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ELOSZO

A magisztralis gyogyszerkészités értékét az adja, hogy a gyogyszerellatast az egyes betegek tényleges
sziikségleteihez tudja igazitani. Megfeleld hataserdsség, alkalmazhatd gyogyszerforma, elviselhetd
segédanyag-0Osszetétel vagy hozzaférhetd készitmény hidnydban a gyogyszertari gyogyszerkészités
kiilondsen fontos lehet. E lehetdség fenntartdsa szakmai tudast, megbizhat6 alapanyagokat, megfeleld
technologiat és vilagos terapias célokat igényel. A magisztralis gydgyszer ugyanannak a betegellatasnak
arésze, amelyben minden beavatkozas értékét a varhato el6nydk, a lehetséges karok, az alkalmazhatosag
¢s a rendelkezésre all6 alternativak egyiittes mérlegelése hatarozza meg.

A Formulae Normales, a Szabvanyos Vénymintdk gyiijteménye Magyarorszagon e tevékenység
meghatarozé szakmai alapja. A szabvanyositas kozos nyelvet teremt az orvos és a gyogyszerész kozott,
csokkenti az esetleges rogtonzésekbdl eredd bizonytalansagot, és timogatja a gyogyszerkészités
reprodukalhatosagat.

A FoNo VIII. sajat célkitlizései kozott is szerepel a korszerii 6sszetételek kialakitasa, a megfelel6 elony—
kockazat viszony, a gyogyszermindség biztositasa és az egyedi betegigények figyelembevétele. A
kritikai feliilvizsgalat ezekhez a célokhoz kapcsolodik. A tudomanyos ismeretek, a terapids lehetdségek
¢s a biztonsagi kovetelmények valtozasaval ugyanannak az el@iratnak a helye is mddosulhat: egy
korabban széles korben hasznalt készitmény javallata sziikiilhet, egy egyszeri Osszetétel értéke
meger6sddhet, egy 1) ellatasi sziikséglet pedig korabban mell6zott gydgyszerforma fejlesztését teheti
indokoltta.

Ez a kotet a FoNo VIII. 290, az alapkészitményeket megel6zé elGiratanak kritikai attekintését
tartalmazza. Az egyes elemzések az Osszetételek farmakologiai és gyogyszertechnoldgiai
értelmezhetdségét, klinikai bizonyitékait, biztonsagi kérdéseit és mai terdpias vagy diagnosztikai
szerepét vizsgaljak. A munka narrativ szakirodalmi értékelés: az evidencidkra vonatkoz6 mindsitései
leiro jellegliek, és nem egy valamennyi cikkelyre egységesen elvégzett, formalis GRADE-értékelés
eredményei. A gyogyszertechnoldgiai megjegyzések szakirodalmi és szakmai mérlegelésen alapulnak;
az adott 0sszetétel laboratoriumi vizsgalatat, stabilitasanak vagy gyartasi folyamatanak validalasat nem
helyettesitik. A kovetkeztetések ennek megfeleléen a szakmai feliilvizsgalat és a tovabbi vizsgalatok
kiinduloépontjai.

A kotet egyik visszatérd tanulsaga, hogy egy eldirat értékelésének alapegysége a teljes készitmény,
annak meghatarozott alkalmazasa és célzott betegcsoportja. A hatoanyag ismert hatdsossaga
javallatat. A gyogyszerforma, a vivoanyag, az adagolas, a kezelés idOtartama és az alkalmazas helye
érdemben befolyasolhatja a varhatd6 eredményt. Ugyanigy kiilon mérlegelést igényel az ép bor
fertdtlenitése és a nyilt seb kezelése, a tiinetek enyhitése és a betegség lefolydsanak befolyasolésa, illetve
egy terapias készitmény és egy diagnosztikai terheldanyag hasznalata.

A reform elsé kérdése ezért az legyen, hogy milyen betegellatasi sziikségletet elégit ki az adott
Osszetétel. Meg kell nevezni azt a betegséget, allapotot vagy gyogyszeralkalmazasi nehézséget,
amelyben hasznélata érdemi elonnyel jarhat. Az Europa Tanacs CM/Res(2016)1 hatarozata is a
kiilonleges betegigényekbdl eredé hozzaadott értéket, a megfeleld engedélyezett készitmények
hozzaférhetdségének vizsgalatat és az érintett egészségiligyi szakemberek kozos felelosségét
hangsulyozza. E nemzetkozi ajanlas a nemzeti szabalyozasi keretekhez igazod6 szakmai tdmpontot ad.
[2]r

A hazai feliilvizsgalatban a hozzaférhet6séget gyakorlati szempontbol érdemes értékelni. Egy
készitmény nyilvantartasbeli jelenléte mellett szamit a tényleges beszerezhetdség, a megfeleld
hataser6sség, a beteg szamdara alkalmazhaté gydgyszerforma és a kezelés folyamatossaga. A
gazdasagossag vizsgalatakor az alapanyagkoltségen tal figyelembe kell venni a készitéshez és az
ellendrzéshez sziikséges munkat, a fel nem hasznalt mennyiséget, valamint az alkalmazas nehézségeit
is. A magisztralis megoldas értékét az mutatja meg, hogy a beteg milyen mindségli, mennyire
hasznalhat6 és milyen eredménnyel jaro ellatashoz jut altala.

A bizonyitékok értékelésében kovetkezetesen el kell kiiloniteni a feltételezett hatdsmechanizmust, a
kisérletes aktivitast és a klinikailag igazolt elényt. Egy anyag laboratoriumi antimikrobialis hatasa, egy
¢lettani paraméter megvaltozasa vagy egy farmakologiai magyarazat megalapozhat tovabbi
vizsgalatokat. A terapias szerep megitéléséhez azonban azt is tudni kell, hogy mindez az adott
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készitmény alkalmazasakor a beteg szdmara érzékelhetd javulast eredményez-e. A tiinetek csdkkenése,
a gyogyulds, az életmindség, a szovodmények elkeriilése és a kezelés toleralhatdsdga olyan kimenetelek,
amelyekhez az értékelést hozza kell kapcsolni.

Kiilon figyelmet igényel a bizonyitékok kozvetlen alkalmazhatosaga. Mas koncentracioval, eltérd
vivoanyaggal, mas alkalmazasi uton vagy mas betegcsoportban kapott eredmény csak indokolt
korlatozasokkal vonatkoztathatd egy FoNo-elbiratra. Novényi készitményeknél a ndvényfajon til a
felhasznalt novényi rész, az eldallitds modja, a kivondszer és a készitmény jellemzése is meghatarozo.
Egy standardizalt kivonat vizsgéalata és egy teakeverék hagyomanyos haszndlata eltérd természetii
informacidt szolgaltat. A reformalt cikkelynek lathatova kell tennie, hogy az éallitdsai kozvetlen
vizsgalati eredményen, kozvetett adaton, hagyomanyos alkalmazason vagy szakértdi mérlegelésen
alapulnak.

A kovetelményeket az allitdsok jelentOségéhez és a készitmény kockazatahoz kell igazitani. Egy
egyszerl borvédo vagy emolliens készitmény szakmai megalapozasahoz mas jellegii bizonyitékegyiittes
lehet megfeleld, mint egy szisztémas hatasu, sziik terapias tartomanyu vagy fertézés kezelésére szant
szer esetében. Minden egyes egyszerli Osszetételtdl sajat, nagyszabdsu klinikai vizsgalatot kovetelni
aranytalan lenne. Ugyanakkor a hatids nagysagara, mas kezeléssel szembeni elényére vagy sulyos
betegségben vald alkalmazhatdsagara vonatkozoé allitasokat megfeleld adatokkal kell alatimasztani. A
bizonyiték hidnya bizonytalansagot jelent; ennek elfogadhatosagat a varhaté haszon, a lehetséges
artalom és az alternativak hatarozzak meg.

A javallatok korszer(isitése a feliilvizsgalat egyik legfontosabb feladata. Az olyan tag megjeldlések, mint
a ,,gyulladas”, az ,,ekcéma”, a ,,kohogés” vagy a ,,folyas”, onmagukban nem adnak elegendé tampontot
a megfeleld kezelés kivalasztasahoz. A cikkelynek meg kell hataroznia az alkalmazas céljat, a kezelhetd
allapotot, az érintett betegcsoportot és azokat a koriillményeket, amelyekben orvosi vizsgalat sziikséges.
Egyértelmiivé kell tenni a kezelés id6tartamat, az eredmény értékelésének szempontjait és a
sikertelenség esetén kovetendod 1épéseket is. A diagnosztikai eldiratokndl ehhez a vizsgalati protokoll és
az eredmények értelmezési korlatainak rogzitése tarsul.

A kombinaciok feliilvizsgalatakor minden Osszetevd szerepét kiilon érdemes megvizsgalni. Milyen
elényt ad az alapkezeléshez? Megfelel6-e a mennyisége? Noveli-e az irritacid, az allergia, az interakcio
vagy az adagolasi hiba esélyét? A kotet tobb elemzése arra mutat ra, hogy az egyes alkotorészek ismert
tulajdonsagaibol a teljes kombinacié tobbletértéke még nem kovetkezik. A rogzitett arany az adagok
beteghez igazitasat is korlatozhatja. Az egyszerisités ezért fontos feliilvizsgalati lehetéség, amennyiben
a szlikséges terdpias és gyogyszertechnologiai funkciok megmaradnak.

Ugyanez a mérlegelés a segédanyagokra is vonatkozik. Minden segédanyagnak azonosithato feladatot
¢s megfeleld alkalmazasi indokot kell tulajdonitani. A tartdsitdszer, az olddszer, az illatanyag vagy a
penetraciot befolyasolo dsszetevo megvalasztasa a teljes készitmény tulajdonségait érinti. Egy 6sszetevd
elhagyasa megvaltoztathatja a mikrobiologiai biztonsagot, a hatébanyag oldhatosagat, felszabaduldsat
vagy a hasznalhatosagot. A ,,kiméletesebbnek” szant valtozat elénye ezért fejlesztési feltevés mindaddig,
amig megfeleld vizsgalatok nem tamasztjak ald. A reformulacidohoz a valtoztatas kdvetkezményeinek
ellendrzése is hozzatartozik.

A biztonsag értékelésének alapja a tényleges expozicio és az érintett beteg sériilékenysége. Figyelembe
kell venni az egyszeri és napi adagot, a kezelés id6tartamat, az alkalmazott testfeliiletet, a bor vagy a
nyalkahartya allapotat, valamint az egyidejii gyodgyszerhasznalatot. Gyermekeknél az életkor, a
testtomeg és a beadds megvaldsithatosaga kiilonosen fontos. Tovabbi mérlegelést igényelhet a
varandossag, a szoptatas, az idéskor, illetve a vese- vagy majmiikodés zavara. A veszélyességi jelzésbol
az adott alkalmazas kockazatara csak az expozicio ismeretében lehet kdvetkeztetni; a felvitt mennyiség
¢s a felszivodott adag megkiilonboztetése ennek egyik alapvetd példaja.

A biztonsagi adatok bizonytalansagat mindkét irdnyban tisztességesen kell kezelni. Egy ritka esetleiras
fontos jelzést adhat, de a mellékhatas gyakorisagat vagy biztos oksagi kapcsolatit 6nmagaban nem
hatarozza meg. A kevés jelentett esemény viszont nem bizonyitja a kockéazat hianyat, kiillondsen hianyos
kovetés mellett. Az elemzésnek azt is pontosan rogzitenie kell, hogy az eléirat milyen korlatozasokat és
figyelmeztetéseket mar tartalmaz. A reform feladata ezek megfeleléségének megitélése: elegendéen
csokkentik-e a kockazatot, kovetkezetesek-e a javallattal, és a megmaradd bizonytalansdg mellett
indokolt-e a hasznalat.

A gyogyszertechnoldgiai mindség 6nalld értékelési teriilet. A hatdéanyag azonossaga és megfeleld
mindsége mellett vizsgalni kell az elkészitési eljarast, a homogenitast, az adagok egyenletességét, a
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sziikséges fizikai-kémiai és mikrobioldgiai jellemzdket, valamint a csomagolas alkalmassagat. A PIC/S
egészségligyl gyogyszerkészitésre vonatkozd utmutatdja a dokumentalt folyamatokra, a kockazathoz
igazitott ellenérzésre és a valtoztatasok hatasanak értékelésére épit. Ez hasznos szemléleti alap a
magisztralis minéségbiztositas fejlesztéséhez is. [3]

A felhasznalhatosagi id6t az adott Gsszetételhez, készitési eljarashoz, tartalyhoz és tarolasi feltételekhez
kell kapcsolni. Mas készitmény stabilitasi eredményeinek atvételekor az eltérések jelentdségét meg kell
indokolni. A lathato elvaltozas hianya nem elegend6 a megfeleld mindség igazolasahoz. Ugyanakkor
egy elméletileg lehetséges instabilitdsi mechanizmust sem helyes az adott eldiratban bizonyitott
hibaként bemutatni. A feliilvizsgélatnak vilagosan kiilon kell valasztania a dokumentalt problémat, a
szakmailag valdszintsithetd kockazatot és a vizsgalatra varo kérdést.

A gyogyszer alkalmazhatdsdga a mindség része. Az adagolasi utasitasnak a beteg vagy gondozoja
szdmara végrehajthatonak kell lennie, és egyértelmiien kapcsolddnia kell a hatdéanyag mennyiségéhez.
A ,,;néhany csepp”, a ,,.borsonyi” vagy a haztartasi kanallal megadott adag pontossagat ott sziikséges
feliilvizsgalni, ahol az eltérésnek klinikai jelentdsége lehet. A tomeg- és térfogatszazalékok, a so- és
bazismennyiségek, valamint az egyszeri és napi adagok kovetkezetes jelolése alapvetd. Az orvosnak, a
gyogyszerésznek és a betegnek sz0616 tajékoztatas ugyanazokat a hasznalati feltételeket, korlatozasokat
¢és teendoket kozvetitse.

Az antimikrobialis készitmények feliilvizsgalataban hangsulyosan kell megjelennie az indokolt
szerhasznalatnak. Pontosan meg kell hatarozni a kezelendd allapotot, az alkalmazas céljat és
id6tartamat, valamint azt, hogy sziikséges-e célzott diagnosztika vagy mas kezelés. A ndvényi
készitményeknél a hagyomanyos alkalmazas értékét és korlatait kell kozérthetden bemutatni. Mindkét
tertileten fontos, hogy a konnyl hozzaférés és a megszokott hasznalat mellett az eldirat a helyes
betegkivalasztast és a megfeleld id6ben torténd tovabblépést is segitse.

A feliilvizsgalat eredménye tobbféle szakmai dontés lehet. Egy elbirat valtozatlanul megtarthatd, ha
szerepe és mindsége megfelelden alatamasztott. Mas esetben a javallat, az adagolas, a kezelési id6 vagy
a betegcsoport pontositasa elegendd. Sziikség lehet az Gsszetétel, a gydgyszerforma, az adagoloeszkoz
vagy a csomagolas atdolgozasara, illetve az alkalmazas szakorvosi feliigyelethez kitésére. Kedvezbtlen
elény—kockézat viszony esetén indokolttd valhat a hattérbe sorolds vagy az elhagyas. JelentOs,
kielégitetlen betegigény mellett a bizonyitékhiany célzott kutatasi és fejlesztési feladatot is kijelolhet.
Minden dontéshez érthet6 indokolas és az alternativak bemutatasa tartozzon.

A munka sorrendjét a varhato betegbiztonsagi és ellatasi jelentdség alapjan célszer(i meghatarozni.
Elsobbséget érdemelnek a stulyos karral jard hibalehetoségek, a sériilékeny betegcsoportok, a sziik
terapias tartomanyt hatdanyagok, a sterilitast igényld készitmények és a nehezen kivitelezhetd
adagolasok. A gyakran hasznalt elGiratok kisebb, de sok beteget érintd problémai szintén jelentds
figyelmet indokolhatnak. A moédositasok bevezetéséhez atmeneti tervre is sziikség lehet: biztositani kell
a helyettesitd kezelést, az alapanyagok és eszkozok hozzaférhetdségét, valamint a szakemberek
tajékoztatasat.

A megujitas szervezeti feltétele a tobb szakteriiletet 6sszekapcsold, atlathato egyiittmiikodés. A
klinikai szakemberek, a kozforgalmi és korhazi gyogyszerészek, a gyogyszertechnologusok, a
toxikoldgusok és a mikrobiologusok eltérd, egymast kiegészité szempontokat képviselnek. A betegek
¢és gondozoik tapasztalatai az alkalmazhatosag értékelését segithetik. A dontések hatterét, a felhasznalt
forrasokat és az esetleges érdekiitkdzéseket hozzaférhetové kell tenni. Kiilondsen hasznos lenne a
megalapozott formulédkhoz kapcsolodo stabilitasi adatok, analitikai modszerek ¢és technologiai
tapasztalatok k6zos, szakmailag ellenOrzott gytjteménye.

A reformnak az uj eldiratok befogadasara is nyitottnak kell lennie. A gyermekgyogyaszati, nyelési
nehézséggel ¢€l6 vagy mas kiilonleges ellatasi igényli betegek szdmara megfeleld készitmények
fejlesztése a magisztralis gyogyszerészet fontos feladata lehet. Az EDQM Europai Gyermekgyogyaszati
Formulariuma erre kinal egyiittm{ikodési mintat: a nemzeti és regionalis gyljtemények megfeleld
Osszetételeinek értékelésével és hozzaférhetove tételével tamogatja a gyermekek gyogyszerellatasat. [4]
e

A folyamatos feliilvizsgalathoz a FoNo elektronikus kozzététele mar meglévé alapot biztosit. [1]
Erre épitve célszerli minden cikkelyhez egyértelmii verzidazonositot, szakmai feliilvizsgalati datumot
¢és rovid valtoztatasi indokolast kapcsolni. A tervezett idokdzonkénti attekintést egészitse ki 0j biztonsagi
jelzés, jelentOs klinikai eredmény, iranyelvvaltozas vagy ellatasi probléma altal kivaltott soron kiviili
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értékelés. A hasznalok szamara kovethetd legyen, mi valtozott, miért valtozott, és milyen gyakorlati
teendd kovetkezik beldle.

A rendszer miikodését a tapasztalatok rendezett visszagyiijtése teheti eredményessé. A mindségi hibak,
adagolasi nehézségek, mellékhatasok és kezelési kudarcok dokumentalasa segitheti a feliilvizsgalati
prioritasok kijelolését. A megfigyelések értelmezésekor szamolni kell a hidnyos adatokkal és az oksagi
kovetkeztetések korlataival. A fejlesztéshez emellett megfeleld képzés, eszkozellatottsadg, szakmai
tamogatas és finanszirozas sziikséges. A magasabb kovetelmények akkor valosithatok meg tartdsan, ha
teljesitésiik gyakorlati feltételei is rendelkezésre allnak.

A kotet mesterséges intelligencidval tAmogatott Osszeallitdsa segitheti az informéciok rendszerezését és
a szakmai kérdések megfogalmazasat; a tudomanyos allitasok alapjat az azonosithato forrasok és azok
megfeleld értelmezése adja. Az ellenérzés, a szakmai mérlegelés és a betegellatast érinté dontések
feleldssége az emberi kozremiikddoké. Ebbdl a szemléletbdl kovetkezik, hogy a kotet megallapitasai is
feliilvizsgalhatok, pontosithatok és 11j adatok alapjan modosithatok.

A magisztralis gyogyszerészet megujitasanak mércéje az legyen, hogy minden megtartott vagy ujonnan
befogadott eldirat esetében vilagosan megvalaszolhatd: kinek, milyen célbdl, milyen bizonyitékok
alapjan, milyen mindségben és milyen alkalmazasi feltételekkel késziil a gyogyszer. A FoNo jovojét az
a szakmai gyakorlat erdsitheti, amely képes megérizni a hasznos tapasztalatot, felismerni a
bizonytalansagot és kdvetkezetesen valtoztatni, amikor azt a beteg érdeke indokolja. Ez a kritikai
attekintés ehhez a munkahoz kivan hozzajarulni.
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1. Acidum hydrochloridum dilutum 10%
Javallat
A FoNo VIII. a 10%-os higitott sosavat anaciditas és subaciditas ventriculi kezelésére, valamint a vizelet
savanyitasara, egyes fert6zéshez tarsulo struvitkdovek képzodése esetén javallja [1].
A javallat plauzibilitasa
A gyomorsavhiany kezelésének alapgondolata fizioldgiailag kézenfekvd: a kiviilr6l bevitt sav
atmenetileg csokkentheti a gyomortartalom pH-jat. Human kisérletben hypochlorhydrias betegekben
higitott sosavval javitani lehetett a tdplalékfehérjéhez kotott B12-vitamin felszivodasat [2]. Ez azonban
koztes élettani végpont, nem pedig annak bizonyitéka, hogy a FoNo szerinti s6savkezelés javitja a
dyspepsias tiineteket vagy a betegek klinikai kimenetelét.
A modern szemlélet emellett a hypochlorhydriat nem 6nmagéban kezelend6 diagnézisnak, hanem olyan
allapotnak tekinti, amelynek okat — példaul atrophias gastritis, Helicobacter pylori-fertdzés vagy
autoimmun gastritis — tisztazni kell. A korszer(i ajanlasok a kivaltod ok kezelésére, a B12- és vashiany
felismerésére, valamint indokolt esetben endoszkopos kovetésre koncentralnak; rutinszerii sésavpotlast
nem javasolnak [3].
A struvitkdvek esetében a vizelet savanyitdsdnak elve ma is plauzibilis. Az EAU jelenlegi iranyelve a
fertdzéses kovek kitjulasanak megel6zésében — a teljes kdeltavolitas és a fert6zés kezelése mellett —
ammonium-kloriddal vagy metioninnal torténd vizeletsavanyitast is emlit. Oralis s6savat azonban nem
ajanl erre a célra [4].
Evidenciaszint
Nagyon alacsony a konkrét FoNo-eléiratra. A gyomortartalom savanyitasa biologiailag bizonyithato,
de nincs megfeleld modern klinikai bizonyiték arra, hogy a FoNo szerinti higitott sdsav rutinszerii
kezelése érdemi betegszintii elénnyel jarna. A struvitké esetén az acidifikacio elve fennmaradt, de mas
szerekkel.
A jelenlegi iranyelvek allaspontja
Struvitkovek esetében a vizelet savanyitdsa bizonyos helyzetekben kiegészitd kezelés lehet, de a
jelenlegi eurépai iranyelv ammonium-kloridot és metionint nevesit [4].
Kritikai értékelés
Farmakolégiailag plauzibilis, de nagyrészt torténeti terapias eldirat. A gyomorsavhianyra adott
sosavpotlas mogott valddi élettani logika van, de ez nem alakult at magas szintii klinikai evidenciava. A
struvitké-javallat mogotti gondolat tovabb €1, maga a valasztott hatdbanyag azonban nem tiikr6zi a
jelenlegi uroldgiai ajanlasokat.
Hivatkozasok
1. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet. Formulae Normales Editio VIII.
Szabvdanyos Vénymintdk. VIII kiadds. Budapest: OGYEIL; 2020.
2. Saltzman JR, Kemp JA, Golner BB, Pedrosa MC, Dallal GE, Russell RM. Effect of
hypochlorhydria due to omeprazole treatment or atrophic gastritis on protein-bound vitamin
B12 absorption. J Am Coll Nutr. 1994;13(6):584-591. doi:10.1080/07315724.1994.10718452.
3. Shah SC, Piazuelo MB, Kuipers EJ, Li D. AGA Clinical Practice Update on the Diagnosis and
Management of Atrophic Gastritis: Expert Review. Gastroenterology. 2021;161(4):1325-
1332.e7. doi:10.1053/j.gastro.2021.06.078.
4. European Association of Urology. EAU Guidelines on Urolithiasis. Metabolic Evaluation and
Recurrence Prevention. Current online guideline; accessed 2026 Sep 11.

2. Acidum lacticum dilutum

Javallat

A FoNo VIII. javallata ,,fluor, colpitis”; a higitott tejsavbol 15 ml-t kell 1 liter langyos vizhez adni és
hiivelyoblitésre alkalmazni [1].

A javallat plauzibilitasa

A tejsav alkalmazasanak van vilagos élettani alapja. A normalis hiivelyfloraban meghatarozo
Lactobacillusok tejsavtermelése hozzajarul az alacsony hiivelyi pH-hoz, mig bakteridlis vaginosisban
ez az Okoszisztéma felborul és a pH jellemzden emelkedik [2].

A probléma azonban az, hogy a ,,fluor” tiinet, a ,,colpitis” pedig til tag diagnosztikai kategoria.
Hiivelyi folyast okozhat tobbek kozott bakterialis vaginosis, candidiasis és trichomoniasis is, amelyek
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etioldgiai és terdpids szempontbdl kiillonbozd betegségek. A jelenlegi WHO-ajanlas ezért specifikus
diagnodzisok szerint valaszt kezelést [3].

A tejsav dnmagaban sem teljesen evidencia nélkiili. A VITA randomizalt vizsgalatban 518, visszatérd
bakterialis vaginosisban szenvedd nd kapott intravaginalis tejsavgélt vagy oralis metronidazolt. Két hét
utdn a panaszok 47%-ban szlintek meg tejsavval, szemben a metronidazol 70%-aval [4]. Fontos
azonban, hogy ez tejsavgél, nem pedig FoNo szerinti tejsavas hiivelyoblités volt.

Raadasul a CDC kifejezetten megjegyzi, hogy a hiivelyoblités novelheti a bakterialis vaginosis
kitjulasdnak kockéazatat, és kezelésként vagy tiinetenyhitésként torténd alkalmazasat nem tamasztjak ala
adatok [2].

Evidenciaszint

A tejsavas intravaginalis kezelés bakterialis vaginosisban: alacsony—mérsékelt; a konkrét FoNo-féle
hiively6blitésre: nagyon alacsony.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A WHO els6dlegesen metronidazolt, illetve meghatarozott helyzetekben mas antibiotikumokat javasol
bakterialis vaginosis kezelésére [3]. A tejsavas hiivelyoblités nem standard kezelés, és a hiivelyoblités
altalaban sem tdmogatott [2].

Kritikai értékelés

A hatéanyag mogotti €lettani elképzelés jo, a javallat és az alkalmazasi mod viszont korszerisitésre
szorul. A ,fluor, colpitis” helyett etiologiai diagnézis sziikséges. A tejsavnak lehet szerepe egyes
intravaginalis készitményekben, de ebbdl nem kdvetkezik a FoNo szerinti hiivelyoblités hatasossaga.
Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEIL; 2020.

2. Centers for Disease Control and Prevention. Bacterial Vaginosis. Sexually Transmitted
Infections Treatment Guidelines. 2021; current online version.

3. World Health Organization. Recommendations for the treatment of Trichomonas vaginalis,
Mycoplasma genitalium, Candida albicans, bacterial vaginosis and human papillomavirus
(anogenital warts). Geneva: WHO; 2024.

4. Ross JDC, Brittain C, Watkins JA, et al. Intravaginal lactic acid gel versus oral metronidazole
for treating women with recurrent bacterial vaginosis: the VITA randomised controlled trial.
BMC Womens Health. 2023;23(1):241. doi:10.1186/s12905-023-02303-5.

3. Aetheroleum pro inhalatione

Javallat

A készitmény eukaliptusz- és erdeifeny6-illdolajat tartalmaz. A FoNo szerint 10 cseppet kell egy liter
forr6 vizhez adni és belélegezni; javallata a tracheobronchialis rendszer valadékképzddéssel jaro
gyulladésos folyamatai [1].

A javallat plauzibilitasa

Az eukaliptuszolaj — foként 1,8-cineol-tartalma révén — farmakologiailag alkalmas lehet a 1éguti tiinetek
enyhitésére. Klinikai vizsgalatok metaanalizise hat randomizalt vizsgalat 1857 résztvevdje alapjan az
cukaliptuszt tartalmazé készitmények mellett statisztikailag kedvezobb kohogési kimeneteleket talalt,
de a szerzok a hatas klinikai jelentségét csekélynek vagy bizonytalannak itélték; raadasul a vizsgalatok
tobbsége kombinacids készitményekkel tortént [2].

A konkrét FoNo-készitményre ez csak indirekt bizonyitek. Az EMA 2025-ben feliilvizsgalt
cukaliptuszolaj-monografidja inhalacios alkalmazas mellett is elfogadja a megfazassal Osszefiiggd
kohogés enyhitését, de hagyomanyos alkalmazasként, mert a klinikai vizsgalatokbol szarmazo
evidencia nem elegend?6 ,,well-established use” megallapitasahoz [3].

A gbz belégzése onmagaban sem tekinthetd bizonyitott kezelésnek: a Cochrane-attekintés nem talalt
kovetkezetes klinikai elényt megfazasban [4].

Evidenciaszint

Alacsony. Az eukaliptusz-tartalmu készitmények mogott van human klinikai adat, de a konkrét FoNo-
kombinacidra és alkalmazasra nincs megfeleld kdzvetlen bizonyiték.

A jelenlegi szakmai allaspont

Az eukaliptuszolaj hagyomanyos névényi gyogyszerként elfogadhatd a megfazashoz tarsuld kohogés
enyhitésére [3]. Ez sziikkebb és dvatosabb allitas, mint a FoNo ,,tracheobronchialis rendszer gyulladasos
folyamatai” megfogalmazasa.
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Kritikai értékelés

Plausibilis tiineti kiegészitdé kezelés, de nem bizonyitott expectorans terapia. A javallat célszeriien a
megfazashoz tarsuld kohogés tlineti enyhitésére sziikitheto.
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4. Alcoholum dilutum 70%
Javallat
A FoNo VIII. szerint a 70%-os alkohol javallata ,,ép vagy enyhén sériilt bérfeliilet dezinficialasa” [1].
A javallat plauzibilitasa
Az alkohol antimikrobialis hatdsa jol bizonyitott. Kontrollalt humén vizsgalatokban a kiilonb6z6 60—
89,5%-o0s alkoholkoncentraciok — koztiik a 70%-o0s etanol — hatékonyan csokkentették a bér mikrobialis
terhelését [2].
A modern infekcidokontrollban az alkoholos készitményeknek stabil helyiilk van az ép bor
antiszepszisében. A WHO mitéti boreldkészitéshez alkoholalapt kloérhexidinoldatot részesit elényben,
vagyis az alkohol szerepe ma is kdzponti, bar korszer(i klinikai alkalmazasban rendszerint mas
antiszeptikummal kombinaljak [3].
Az ,enyhén sériilt bor” azonban més kérdés. Nyilt sebben a terapids cél mar nem egyszeriien a
baktériumszam csokkentése, hanem a sebgyodgyulas karositasanak elkeriilése is. A modern
sebantiszeptikus ajanlasok ezért mas hatéanyagokat preferalnak, és az etanol nem tekinthetd rutin
sebkezeld antiszeptikumnak [4].
Evidenciaszint
Ep bér antimikrobiélis fertétlenitésére: magas.
Sériilt bor rendszeres kezelésére: alacsony.
A jelenlegi iranyelvek allaspontja
Az alkoholalapu antiszeptikumok az ép bor fertbtlenitésének fontos eszkozei [3]. Ebbdl azonban nem
kovetkezik, hogy a 70%-o0s etanol 6nmagaban megfeleld altaldnos ,,sebfertdtlenitd” is.
Kritikai értékelés
A cikkely Iényegi része korszer(, de a javallat két elemét el kell valasztani. Az ,,&p bér dezinficialasa”
er6sen megalapozott. Az ,.enyhén sériilt bor” mai sebkezelési szemléletben lényegesen vitathatobb.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEI; 2020.
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skin sites. Antimicrob Agents Chemother. 2009;53(11):4778-4782. doi:10.1128/AAC.00582-09.
3. World Health Organization. Global Guidelines for the Prevention of Surgical Site Infection. 2nd
ed. Geneva: WHO; 2018.
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guidelines for antiseptic application in wound treatment. Pharmaceuticals (Basel).
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5. Aluminium aceticum tartaricum solutum

Javallat

A FoNo tizszeres vizzel higitva borogatasra rendeli az aluminium-acetat-tartarat oldatot. Adstringens,
gyulladasgatlo és enyhe antiszeptikus hatast tulajdonit neki; javallata ,kiilonbozé eredetli izom- és
izlleti fajdalmak lokalis kezelése™ [1].

A javallat plauzibilitasa
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Az aluminiumsok adstringens hatdsa farmakoldgiailag értelmezhetd, és a nedves borogatas hiit6 hatasa
Onmagaban is atmeneti tlinetenyhiilést okozhat. Az adstringens hatdsbol azonban nem kdvetkezik
automatikusan klinikailag jelentés fajdalomesillapitd vagy gyulladascsokkentd hatas az izmokban és
izliletekben.

A modern mozgasszervi fajdalomkezelésben rendelkezésre 4ll6 nagyszdmu randomizalt vizsgalat
alapjan mas lokalis terapiak bizonyitottsaga sokkal erésebb. Az ACP ¢s az AAFP akut, nem deréktaji
mozgasszervi sérillésekben elsd vonalban topikalis nemszteroid gyulladasgatlokat javasol, erds
ajanlassal és mérsékelt bizonyossagu evidencia alapjan [2]. A mdgottes haldzati metaanalizis szamos
kezelést és randomizalt vizsgalatot értékelt, de az aluminium-acetdt nem jelent meg bizonyitott
analgetikus terapiaként [3].

Evidenciaszint

Nagyon alacsony. Megfeleld modern, kdzvetlen randomizalt klinikai bizonyitékot a FoNo szerinti
izom- €s iziileti fajdalom-javallatra nem sikertilt azonositani.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

Az aluminium-acetat nem standard lokalis analgetikum a korszerli mozgasszervi terapias iranyelvekben.
Ez nem bizonyitja, hogy semmilyen tiineti hatdsa nincs, de azt igen, hogy alkalmazasa mogott
Iényegesen gyengébb evidencia all, mint példaul a topikalis nemszteroid gyulladasgatlok mogott [2,3].
Kritikai értékelés

A FoNo-javallat torténetileg érthetd, de mai EBM-szempontbol gyengén védhetd. Ez a leger6sebben
ujraértékelendo terapias allitas.
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6. Anisi fructus — anizstermés

Javallat

A FoNo enyhe, gorcsokkel jaré gyomor-bélrendszeri panaszok — beleértve a puffadast és a szélgdresot
— tiineti kezelésére, valamint megfazashoz tarsulo kohogésben koptetoként javasolja az dnizstermést [1].
A javallat plauzibilitasa

A 16 illoolaj-komponens, a transz-anetol és az anizs egyéb Osszetevoi alapjan spasmolyticus, illetve a
léguti szekréciot befolyasold hatds farmakologiailag elképzelhetd. Az EMA ugyanezt a két
hagyomanyos indikaciét fogadta el: enyhe gorcsos gastrointestinalis panaszokat, koztiik puffadast és
flatulentiat, valamint a megfazashoz tarsuld produktiv kohogést [2]. A monografia jelenleg periodikus
feliilvizsgalat alatt all, a meglévé unids monografia azonban tovabbra is elérhetd.

Erdekes modon a gastrointestinalis alkalmazasra van kozvetlenebb klinikai adat is. Egy 107 beteget
bevono kettds vak, randomizalt vizsgalatban napi haromszor 3 g &nizsport alkalmaztak postprandialis
distress szindromaban, ¢s a tiinetpontszamok jelentds javulasat talaltak placebohoz képest [3]. A 2023-
as Cochrane-attekintés ezt a vizsgalatot is feldolgozta, és a Pimpinella anisum esetében a dyspepsias
tiinetek javulasara vonatkozo bizonyitékot alacsony bizonyossagunak mindsitette, mert 1ényegében
egyetlen, kis vizsgalatra tamaszkodik [4].

A kohogéses indikaciora ennél lényegesen gyengébb a klinikai hattér: az EMA ezt tovabbra is a hosszu
ideji tradicionalis alkalmazas alapjan fogadja el [2].

Evidenciaszint

Dyspepsias/puffadasos panaszokra: alacsony.

Megfazashoz tarsuld kohogésre: nagyon alacsony, tradicionalis alkalmazas.

A jelenlegi szakmai allaspont

Az EMA tradicionalis novényi gyogyszerként mindkét alkalmazast elfogadja [2]. A gastrointestinalis
javallat mogott azonban a puszta tradicion til mar talalhaté egy kisebb randomizalt klinikai jel is [3,4].
Kritikai értékelés
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A FoNo-javallat meglepden jol illeszkedik az eurdpai fitoterapids szabalyozasi értékeléshez. Nem
nevezhetd magas szinten bizonyitott terdpianak, de a gastrointestinalis alkalmazas esetében mar tobb all
rendelkezésre puszta hagyomanyos hasznalatnal. A kohogéses indikacid bizonyitottsaga gyengébb.
Hivatkozasok
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7. Butyrum vegetale — novényi vaj

Javallat

A mandulaolajat, kakadvajat, fehér viaszt és sheavajat tartalmazo készitmény FoNo-javallata: szaraz
bor [1].

A javallat plauzibilitasa

Magas. Az emolliens és okkluziv lipidek csokkentik a boér vizvesztését, javitjdk a szaruréteg
hidrataltsagat és rugalmassagat. Ebben az esetben a terapias hatas jelentOs része nem egy specifikus
receptorhatasbol, hanem a készitmény fizikai-kémiai tulajdonsagaibol kovetkezik.

Randomizalt, kettdés vak vizsgdlatban 80 kozepesen vagy stlyosan xerotikus betegben valamennyi
vizsgalt hidratalo készitmény szignifikansan javitotta a xerosis klinikai és biofizikai jellemzoit, és egyik
formulacié sem bizonyult egyértelmiien jobbnak a tobbinél [2].

A hidratalok terdpias osztalydnak bizonyitottsagat nagyobb evidenciaanyag is tamogatja. Egy Cochrane-
attekintés 77 randomizalt vizsgalat 6603 résztvevojét értékelte, és Gsszességében alacsony—mérsékelt
bizonyossagl bizonyitékot talalt a hidratalok kedvezo hatasaira ekcémaban [3]. A 2023-as American
Academy of Dermatology irdnyelv erds ajanlast ad a hidratalok alkalmazasara atopias dermatitisben [4].
Evidenciaszint

Az emolliens/hidratalo terapias elvre: mérsékelt—-magas.

A pontos FoNo-0Osszetétel felsébbrendlségére vagy specifikus hatdsossagara: kozvetlen bizonyiték
nincs.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A hidratalas és emolliens kezelés a szaraz borrel jaro allapotok alapvetd terapias eleme [3,4].

Kritikai értékelés

Jol megalapozott, ma is korszerii javallat. Nem sziikséges azt bizonyitani, hogy éppen a mandulaolaj—
kakaovaj—sheavaj kombinacio kiilonleges farmakologiai elonyt nyjt: a készitmény emolliens funkcioja
Onmagaban racionalis és a terapias osztaly klinikailag igazolt. A bizonyiték ugyanakkor nem igazolja,
hogy ez a formula jobb lenne mas megfelel6 emollienseknél.
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8. Calendulae flos — koromvirag
Javallat
A FoNo a koromvirag forrazatat enyhe dermatitis — példaul napégés — tlineti kezelésére, kisebb feliileti
sebek kiegészito kezelésére, valamint szajliregi gyulladas és pharyngitis tiineti kezelésére javasolja [1].
Az eldirat 1-2 g drogbol 150 ml vizzel készitett forrazatot alkalmaz [1].
A javallat plauzibilitasa
A ndvény kiilonb6zo kivonatainak gyulladascsokkento és sebgyodgyulast befolyasold hatasara vannak
kisérletes adatok. Kiilonosen figyelemre mélté, hogy az EMA monografidjja szinte pontosan
ugyanazokat az indikaciokat és még az alkalmazott forrazatot is megadja: 1-2 g koromvirdg 150 ml
vizben, kisebb bérgyulladasok — példaul napégés —, kisebb sebek, valamint enyhe sz4j- és torokgyulladas
kezelésére [2].
Ez azonban nem jelent magas evidenciaszintet. Az EMA ezeket az indikacidkat kifejezetten tradicionalis
alkalmazasként fogadja el, mert a klinikai vizsgéalatokbol nem vonhato le kelléen biztos kovetkeztetés
[2]. A HMPC 2025-ben uj klinikai és biztonsagossagi adatokat is attekintett a periodikus feliilvizsgalat
soran [3].
Egy szisztematikus attekintés hét human klinikai vizsgélatot talalt sebgydgyulasi teriileteken. Egyes
eredmények kedvezdek voltak, masok negativak vagy ellentmondasosak; a szerzok nagyobb, jobb
mindségi randomizalt vizsgélatokat tartottak sziikségesnek [4].
Evidenciaszint
Alacsony—nagyon alacsony. A formulacié és a javallatok rendkiviil jol illeszkednek az EMA-
monografidhoz, de maga az EMA is tradicionalis, nem ,,well-established” alkalmazasnak mindsiti
ezeket.
A jelenlegi szakmai allaspont
Enyhe, onkorlatozo borelvaltozasok, kisebb sebek kiegészité kezelése és enyhe szaj-/torokgyulladas
tiineti kezelése céljabal tradicionalis ndvényi gyogyszerként elfogadhatd [2]. Komoly, fertdzott vagy
rosszul gyogyulo seb standard kezelését nem helyettesiti.
Kritikai értékelés
A FoNo VIII egyik legjobban eurdpai fitoterapias dokumentumokhoz illeszkedd eldirata. Ugyanakkor
kivalo példaja annak is, hogy a szabalyozasi elfogadottsag és a magas szintii klinikai bizonyitottsag nem
ugyanaz: a koromvirag alkalmazasa plauzibilis és hagyomanyosan megalapozott, de klinikai
bizonyossaga korlatozott.
Hivatkozasok
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9. Capsula vancomycini

Javallat

A FoNo-kapszula 125 mg vankomicint tartalmaz; javallata Clostridium difficile-fertézés. A FoNo nem
sulyos elso epizodban 125 mg 6 éranként, 10 napig torténd alkalmazast ir le [1].

A javallat plauzibilitasa

Nagyon magas. A szajon at adott vankomicin csekély mértékben szivodik fel, ezért magas lokalis
koncentraciot hoz 1étre a bél lumenében. Ez pontosan megfelel a terapias célnak.

A klinikai hatasossagot randomizalt vizsgélatok kozvetleniil igazoltdk. Egy nagy vizsgalatban a
vankomicin 125 mg naponta négyszer 10 napig 85,8%-os klinikai gyogyulasi aranyt eredményezett, és
a fidaxomicin ehhez képest non-inferior volt; ugyanakkor fidaxomicin mellett kevesebb kiujulast
tapasztaltak [2].

Az IDSA/SHEA 2021-es ajanlas ezért mar elonyben részesitette a fidaxomicint, de a vankomicint
megfeleld alternativanak tekintette [3]. A legfrissebb, 2026-0s AGA Clinical Practice Update ugyanezt
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mondja: nem fulminans CDI-ben a fidaxomicin 200 mg naponta kétszer 10 napig preferalt, de a
vankomicin 125 mg naponta négyszer 10 napig tovabbra is elfogadhato terapia [4].
Evidenciaszint
Magas. Itt a hatébanyag, a beviteli Ut, az adagolas és a javallat 1ényegében egyarant kozvetlen klinikai
bizonyitékokon alapul.
A jelenlegi iranyelvek allaspontja
A vankomicin ma is standard CDI-kezelés, bar nem fulminéns elsé epizodban a fidaxomicin keriilt
eldrébb a terapias hierarchidban, féként a kisebb kitjulasi kockazat miatt [3,4]. A 2026-0s AGA egyuttal
vildgosan kiilonvélasztja a non-severe, severe és fulminans CDI-t; a FoNo nagyobb do6zisra vonatkozd
»sulyos vagy szovodményes” megfogalmazasa ezért korszeriisitésre szorul [4].
Kritikai értékelés
A javallat teljes mértékben korszeri. Nem maga a vankomicin alkalmazasa kérdéses, hanem az
algoritmus frissitend6 a fidaxomicin elényben részesitésével, illetve a sulyos és fulminans CDI mai
elkiilonitésével.
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10. Centaurii herba — Kkis ezerjofii viragos hajtas
Javallat
A FoNo VIIL a kis ezerjofiivet enyhe dyspepsia vagy mas gastrointestinalis diszkomfort, valamint
atmeneti étvagytalansag kezelésére alkalmazza [1].
A javallat plauzibilitasa
A nbdvény keserii secoiridoid-glikozidokat tartalmaz. A keserlianyagok az izérzékelés és
gastrointestinalis reflexek révén elméletileg fokozhatjak az emésztonedvek termelddését és az étvagyat.
Az EMA értékelése szerint a rendelkezésre allo in vitro és in vivo kisérletek Gsszhangban vannak ezzel
a hagyomanyos alkalmazassal, de a farmakologiai adatok mennyisége is korlatozott [2].
A lIényeg azonban itt kiilonosen vilagos: az EMA részletes értékelése szerint klinikai vizsgalatokat nem
talaltak, ezért a ,,well-established use” nem igazolhatd; csak a tradicionalis névényi gyogyszerként
torténd alkalmazas fogadhato el [2]. Az EMA 2026-ban ijabb addendumot tett kozzé az értékeléshez,
mikozben a nyilvanos Osszefoglald tovabbra is a hosszu idejii hasznalaton alapuld tradicionalis
alkalmazasként irja le a dyspepsia és az dtmeneti étvagytalansag kezelését [3].
A modern funkcionalis dyspepsia-iranyelvek ezzel szemben H. pylori-vizsgalatot és -kezelést,
savcsokkenté kezelést, bizonyos prokinetikumokat, illetve neuromoduldciés megkdzelitéseket
targyalnak; a kis ezerjofii nem tartozik a bizonyitott standard kezelésekhez [4].
Evidenciaszint
Nagyon alacsony. Jelenleg nincs megfeleld kozvetlen human klinikai bizonyiték a hatasossagra.
A jelenlegi szakmai allaspont
Az EMA tradiciondlis novényi gyégyszerként elfogadja enyhe emésztési panaszok ¢és atmeneti
étvagytalansag esetén [2,3]. Ez azonban nem azonos azzal, hogy klinikai hatasossaga modern
vizsgalatokkal bizonyitott lenne.
Kritikai értékelés
Plausibilis és szabalyozasilag elfogadott tradicionalis alkalmazas, de EBM-szempontbdl nagyon
gyengén bizonyitott. A FoNo-javallat nem mond ellent az EMA allaspontjanak; pontosabb azonban ugy
fogalmazni, hogy hasznalatat a hagyomany tamasztja ala, nem pedig meggy6z6 klinikai vizsgalati
evidencia.
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11. Collodium cum acido salicylico

Javallat

A FoNo VIII. készitménye 20% szalicilsavat és 20% tejsavat tartalmaz kollodiumos alapban. Naponta
egyszer, kizarolag a kezelendd teriiletre kell ecsetelni. Javallata clavus, azaz tyukszem [1].

A javallat plauzibilitasa

Magas. A tyukszem tartdos nyomds vagy surlodas kovetkeztében kialakuld koriilirt hyperkeratosis. A
szalicilsav keratolyticus hatdsa kozvetleniil illeszkedik ehhez a korfolyamathoz; a tejsav szintén
eldsegiti az elszarusodott hdm fellazitasat. A kollodium filmréteget képez, igy a keratolyticumok a kis
kezelési teriileten maradnak.

A terapias elvre kozvetlen klinikai bizonyiték is van. Egy 202 f6s randomizalt vizsgalatban 40%-os
szalicilsavas tyukszemtapasz hdrom honap utdn nagyobb ardnyban sziintette meg teljesen a
tytkszemeket, mint a szikével végzett szokasos eltavolitas: 34% versus 21%. A 1éziok mérete és a
fajdalom is kedvez6bben alakult [2].

A hosszt tdvia mésodlagos elemzés ugyanakkor mar nem igazolt szignifikans kapcsolatot a kezelés és a
kitjulasig eltelt id6 kozott a teljes 12 honapos kovetés soran [3].

Evidenciaszint

A szalicilsavas keratolysisre clavusban: mérsékelt.

A pontos FoNo-formulara: alacsony.

A kozvetlen vizsgalatok 40%-os szalicilsavas tapasszal torténtek, nem a FoNo 20% szalicilsav + 20%
tejsav kollodiumaval. Ezért a készitmény hatdsossaga valosziniisithetd, de a bizonyiték nem teljesen
kozvetlen.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

Nagy, nemzetkdzi, GRADE-alapt tytkszem-kezelési iranyelv nem azonosithato. A jelenlegi klinikai
Osszefoglalok tovabbra is a nyomds megsziintetését, megfeleld labbelit, tehermentesitést ¢és
keratolyticumokat tekintik a konzervativ kezelés alapjanak. Az AAFP klinikai attekintése B szintii
bizonyitékkal sorolta a topikalis szalicilsavat a clavus hatékony kezelései ko6zé [4].

Kritikai értékelés

Jol védhet6 FoNo-eldirat. A hatdsmechanizmus ¢és a szalicilsavas kezelés klinikai bizonyitéka egymassal
Osszhangban all. A bizonytalansag nem a javallatra, hanem a pontos FoNo-koncentracié és kombinacio
kozvetlen klinikai vizsgalatanak hianyara vonatkozik. Diabetes, periférias neuropathia vagy keringési
zavar esetén az dnkezelés kiilonds 6vatossagot igényel.
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12. Cremor ad balneum

Javallat

A glicerint és nemionos hidrofil kendcsalapot tartalmazo készitmény szignaturaja ,,mosakodokrém”,
javallata pedig ,,mosakodokrém érzékeny bérre” [1].

A javallat plauzibilitasa

Magas. A hagyomanyos szappanok ¢és erds detergensek a bor lipidjeinek eltavolitasaval ronthatjak a
barrierfunkciot és fokozhatjak a szarazsagot. A FoNo-készitmény glicerin-, paraffin- és vazelintartalma
ezzel szemben vizmegkdto, illetve okkluziv-emolliens hatasu.

A 2024-es japan atopias dermatitis irdnyelv 2025-ben megjelent angol valtozata szerint a detergensek
tulzott hasznalata fokozhatja a bdrszarazsagot; irritaciora hajlamos boéron enyhe, kevés adalékot
tartalmazo tisztitoszert célszerti valasztani. Ugyanez az iranyelv hangsulyozza, hogy a kiilonféle
tisztitdszerek hatdsossagara nincs magas minéségii bizonyiték [2].

A NICE szintén azt javasolja atopias ekcémaban, hogy szappan és detergensalapi mosakodoszer helyett
emolliens mosakodoszert vagy szappanhelyettesitét hasznaljanak [3].

Evidenciaszint

A kiméld, emolliens mosakodas elvére: alacsony—mérsékelt.

A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.

Itt rdadéasul a ,javallat” nem klasszikus betegségindikaci6, hanem borapolasi funkci6é. Emiatt a
gyogyszeres terapiaknal megszokott klinikai evidenciamérce csak korlatozottan alkalmazhato.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

Az alapelv iranyelv-konform: szaraz, érzékeny vagy atopias boron kiméld tisztitas, megfeleld
emolliens ¢€s irrital6é detergensek keriilése indokolt [2,3]. Ez azonban nem bizonyitja, hogy éppen a
FoNo-formula optimalis.

Kritikai értékelés

Korszeri és ésszerli eldirat, de elsdsorban bdrapolasi, nem sziiken terapias javallattal. A pontos
készitmény klinikai vizsgélata hianyzik, mikdzben az emolliens szappanhelyettesités elve szakmailag
elfogadott.
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13. Cremor ad manum

Javallat

A FoNo VIII. kézkrémje 3,2% tejsavat, paraffint, vazelint és cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz. Javallata:
,»szaraz kézbor apolasa” [1].

A javallat plauzibilitasa

Magas. A vazelin és paraffin csdkkenti a transepidermalis vizvesztést, a zsiros alkoholok emolliensek,
a tejsav pedig kis koncentracioban a hidrataciot és a szaruréteg fellazitasat segitheti.

A 2023-as német S2k kézekcéma-iranyelv minden kézekcémas beteg szdmara hatarozottan javasolja a
rendszeres bérapold alapkezelést. Ugyanakkor maga az iranyelv hangsulyozza, hogy az egyes borapolo
készitmények hatasossagara kevés jo mindségli adat all rendelkezésre, és nincs bizonyiték egy
meghatarozott készitmény fels6bbrendiiségére [2].

A 2022-es ESCD-iranyelv hasonloan a barrier védelmét €s az irritald expozicio csokkentését tekinti a
kézekcéma kezelésének és megeldzésének alapvetd részének [3].

Evidenciaszint

A rendszeres kézbOrapolas terapias elvére: alacsony—mérsékelt, erds szakértdi konszenzussal.
A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.
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Ez jo példa arra, hogy erds iranyelvi ajanlas mogott nem feltétleniil all magas bizonyossdgi RCT-
evidencia: a klinikai racionalitas, biztonsagossag és hosszl tapasztalat is szamit.
A jelenlegi iranyelvek allaspontja
A borapolas egyértelmlien tamogatott. Az S2k iranyelv nappali, illetve kiilonosen munka utan €s
lefekvés eldtt torténd rendszeres alkalmazast javasol; lehetség szerint keriilenddk az erésen allergizalo
illatanyagok, tartositoszerek és ndvényi dsszetevok [2].
Kritikai értékelés
Jol védheto és korszeri készitmény. A bizonyitott allitds nem az, hogy éppen ez a tejsavas formula jobb
minden mas kézkrémnél, hanem az, hogy a megfeleld, rendszeresen alkalmazott emolliens bdrapolas
hasznos. A pontos FoNo-0sszetétel kiilon elénye nem igazolt.
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14. Cremor ad myalgiam
Javallat
A készitmény 5% lidokaint, 10% standardizalt Capsici tincturat, valamint 2-2% erdeifenyo-,
eukaliptusz- €és borsmentaolajat tartalmaz. Javallata myalgia, traumds eredetli izomrandulds és
izomhuzodas [1].
A javallat plauzibilitasa
Tiineti fajdalomcsillapitasra mérsékelt—-magas; a sériilt izom gyogyitasara alacsony.
A lidokain natriumcsatorna-blokkol6 helyi érzéstelenitd, a kapszaicin TRPV1-receptorokon keresztiil
kezdeti irritaciot, majd deszenzitizacidt valt ki, a mentol pedig ellenirritacios/hiisité érzést okoz. Az
Osszetevok tehat alkalmasak lehetnek a fajdalomérzet modositasara. Ebbol azonban nem kovetkezik,
hogy gyorsitjak az izomhuzodés vagy randulas gyogyulasat.
A topikalis analgetikumokrél késziilt Cochrane-attekintés 206 vizsgalat mintegy 30.700 résztvevdjének
adatait értékelte. Akut huzodasok és randulasok esetén tobb topikalis nemszteroid gyulladasgatlora
mérsékelt vagy magas bizonyossagu hatdsossagi adat allt rendelkezésre. Ezzel szemben a lidokain és
kapszaicin er6sebb bizonyitékai elsdsorban mas, foként neuropathias vagy kronikus fajdalomtipusokra
vonatkoztak [2].
Evidenciaszint
A pontos FoNo-kombinaciora az adott javallatokban: nagyon alacsony.
Célzott keresésben nem talalhato olyan megfelel6é randomizalt vizsgalat, amely ezt az 6tkomponensi
formulat myalgiaban vagy traumas izomhuzodasban vizsgalta volna.
A jelenlegi iranyelvek allaspontja
Az ACP/AAFP akut, nem deréktaji mozgasszervi sériillésekre vonatkozod iranyelve elsé vonalban
topikalis nemszteroid gyulladasgatlot javasol, mentollal vagy anélkiil [3]. A FoNo kombinacidja nem
szerepel standard els6 vonalbeli kezelésként.
Kritikai értékelés
Farmakolodgiailag racionalis tiineti készitmény, de klinikailag gyengén dokumentalt. A formulat nem
indokolt hatastalannak mindsiteni, mert tobb Osszetevojének bizonyitott fajdalommodulalo
farmakologiaja van. Ugyanakkor a hatéanyagok kiilon-kiilon mas indikaciokban szerzett evidencidjat
nem szabad a teljes FoNo-kombinacid bizonyitékaként kezelni. Akut huzdédasban erésebb klinikai
evidencia all a topikalis nemszteroid gyulladasgatlok mogott.
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15. Cremor anaestheticus
Javallat
A FoNo VIII. ezen cikkelye 5% lidokain-hidrokloridot tartalmaz6 krém. Javallatai: a bor helyi
érzéstelenitése és postherpeses neuralgia [1].
A két javallatot kiilon kell megitélni.
A javallat plauzibilitasa
A lidokain farmakologiai plauzibilitisa nagyon magas, de helyi készitménynél nem elegend6 azt
kérdezni, hogy miikddik-e a hatéanyag: azt is meg kell kérdezni, hogy az adott vivoanyagbdl megfeleld
koncentracioban eljut-e az idegvégzddésekhez.
Ez kiilonosen lényeges ¢ép bor esetében. A dermalis érzéstelenités hatékonysaga erdsen
készitményfiiggd; példaul a lidokain—prilokain eutektikus krémek kifejezetten a boéron keresztiili
penetracio eldsegitésére késziiltek. Egy hivatalos 5%-os lidokain-kendcs alkalmazési informéacidja ezzel
szemben kifejezetten azt kozli, hogy ép bordn hatastalan, ami jol mutatja, hogy az 5%-os koncentracio
Oonmagaban nem bizonyitja a dermadlis érzéstelenitd hatast [2].
Ez nem a FoNo-krém hatéstalansdganak bizonyitéka — a formuldk nem azonosak — hanem annak
bizonyitéka, hogy a gyogyszerforma nem hagyhaté figyelmen kiviil.
Postherpeses neuralgiaban a 2025-6s NeuPSIG szisztematikus attekintés 313 randomizalt vizsgalatot €s
48.789 résztvevot foglalt dssze. Az 5%-os lidokain gydgyszeres tapasz NNT-je 14,5 volt, a bizonyiték
bizonyossaga nagyon alacsony, és a készitmény gyenge, masodik vonalbeli ajanlast kapott neuropathias
fajdalomban [3].
A FoNo azonban krém, nem tapasz.
Evidenciaszint
Bor helyi érzéstelenitése: lidokain mint helyi érzéstelenitd: magas; pontos FoNo-krém ép boron:
nagyon alacsony / kdzvetlen evidencia nem azonosithato.
Postherpeses neuralgia: 5%-os lidokaintapasz: nagyon alacsony bizonyossagu evidencia, gyenge
masodik vonalbeli ajanlas [3]; pontos FoNo 5%-o0s krém: nagyon alacsony, indirekt evidencia.
A jelenlegi iranyelvek allaspontja
A NeuPSIG a lidokain 5%-os tapaszt masodik vonalbeli lehetdségként tartja fenn periférias neuropathias
fajdalomban, de a bizonyiték bizonyossagat nagyon alacsonynak mindsiti [3]. A tapasz evidencidja nem
vihet6 at automatikusan egy magisztralis krémre.
Kritikai értékelés
A FoNo-javallat farmakologiailag jol érthetd, de a formulacid-specifikus klinikai bizonyiték joval
gyengébb, mint azt a hatéanyag ismertsége alapjan gondolnank. Kiilondsen a ,,bor helyi érzéstelenitése”
igényelne kozvetlen vizsgalatot a FoNo vivéanyagaval, mert az ép szarurétegen vald atjutas a dontd
tényezd. Postherpeses neuralgiaban a lidokain helye valos, de még az 5%-os tapasz evidencidjanak
bizonyossaga is alacsony, a krémé pedig ennél is kdzvetettebb.
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16. Cremor aquosus

Javallat

A FoNo VIII. készitménye paraffint, folyékony paraffint, cetil-sztearil-alkoholt, 5% glicerint és 1%
natrium-lauril-szulfatot (SLS) tartalmaz. Javallata: ,,bérpuhitas, pruritus” [1]. Maga a FoNo is
figyelmeztet arra, hogy az SLS csipést, égést, viszketést, borvorosséget és kontakt dermatitist okozhat.
A javallat plauzibilitasa
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A paraffin, glicerin és zsiros alkoholok miatt a bérpuhit6-hidratalé komponens plauzibilitisa magas. Az
SLS jelenléte viszont problémat jelent: ez ismert anionos feliiletaktiv anyag és bdrirritans.

A FoNo-formulaval nem azonos, de hasonléan SLS-tartalmu brit Aqueous Cream BP-vel human
vizsgalatok késziiltek. Tsang és Guy hat egészséges onkéntes vizsgalataban a készitmény rontotta a
szaruréteg szerkezetének és barrierfunkciojanak egyes paramétereit [2]. Danby és munkatarsai 13,
korabban atopids dermatitisben szenvedd Onkéntesnél négyhetes alkalmazas utan emelkedett
transepidermalis vizvesztést és csokkent barrierintegritast talaltak [3].

Ezekbdl nem kovetkezik, hogy a FoNo Cremor aquosus ugyanezt bizonyitottan okozza: az dsszetételek
nem azonosak. Az eredmények azonban az 1% SLS miatt relevans biztonsagossagi jelzést jelentenek.
Evidenciaszint

Bérpuhitasra az emolliens terapids elv alapjan: mérsékelt.

A pontos FoNo-formulara: alacsony.

Pruritus csokkentésére: alacsony, €s irritaciora hajlamos boron az SLS akar ellentétes hatast is kivalthat.
A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A NICE kiilon felhivja a figyelmet arra, hogy az SLS-tartalmi Aqueous Cream leave-on emolliensként
csipést és irritdciot okozhat; irritacio esetén SLS-mentes alternativa valasztand6. Mosakodoszerként
ugyanakkor hasznalhat6 [4]. Az MHRA ugyanerre figyelmeztet, és az SLS-t valoszinli lehetséges okként
emliti [5].

Kritikai értékelés

A cikkely terapias alapelve helyes, a konkrét formula azonban vitathatd. A paraffin és glicerin hidratalo-
emolliens szempontbol racionalis; az 1% SLS viszont olyan dsszetevd, amely karosodott vagy érzékeny
barrier(i béron irritaciot és tovabbi viszketést idézhet eld.

Ezért a ,,bérpuhitas” javallat elfogadhato, a ,,pruritus” altalanos javallat kevésbé szerencsés. Korszeri
leave-on emolliensként SLS-mentes formula elénydsebb lehet.
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17. Cremor chlorhexidini 0,5%

Javallat

A FoNo VIII. szerint a 0,5%-o0s klorhexidinkrém javallata ,bacteridlis és egyes gombdk okozta
borfertdzések kezelése” [1].

A javallat plauzibilitasa

Antiszeptikus hatas szempontjabol magas. A klorhexidin széles spektrumu antiszeptikum, kiilondsen
szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériummal szemben aktiv. Az antimikrobidalis aktivitas tehat
nem kérdéses [2].

A FoNo éllitasa azonban ennél tovabb megy: nem pusztan antiszeptikumként, hanem mar kialakult,
heterogén bakterialis €s gombas borfert6zések kezelésére javallja. Az in vitro antimikrobialis aktivitas
onmagaban nem bizonyit ilyen széles klinikai indikaciot.

A topikalis antiszeptikumokrol szolo attekintések szerint a klinikai evidencia szdmos bor- ¢€s
lagyrészfert6zésben korlatozott, és indiscriminalt hasznalatuk rezisztencia-szelekcios kérdéseket is
felvet [2,3].

Evidenciaszint

Klérhexidin antiszeptikus hatasara: magas.

A FoNo altalanos bakterialis borfertdzés-javallatara: alacsony.

,Egyes gombak okozta borfertézések™ altalanos kezelésére: nagyon alacsony.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja
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A NICE impetigo-iranyelve jol mutatja a kiilonbséget: lokalizalt, nem bullosus impetigéban 1%-0s
hidrogén-peroxid-krémet lehet mérlegelni, de mas topikalis antiszeptikumokra nem talaltak elegendd
bizonyitékot [4].

A korszerli dermatomycosis-kezelés dermatophytonok esetén azolokat, allylaminokat, ciclopiroxot,
amorolfint vagy mdas specifikus antimycoticumokat alkalmaz; a klorhexidin nem standard
dermatophyton-ellenes terapia [5].

Kritikai értékelés

Antiszeptikumként jol megalapozott, altaldnos borfert6zés-kezeld szerként til szélesen definialt eldirat.
A FoNo javallatat célszert lenne etiologiai és klinikai helyzet szerint szlikiteni. A ,,széles spektrumil
antimikrobialis hatas” és a ,,széles spektrumu klinikai terapias javallat” nem ugyanaz.

Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEIL; 2020.

2. Williamson DA, Carter GP, Howden BP. Current and emerging topical antibacterials and
antiseptics: agents, action, and resistance patterns. Clin Microbiol Rev. 2017;30:827-860.
doi:10.1128/CMR.00112-16. PMID:28592405.

3. Hoang TPN, Ghori MU, Conway BR. Topical antiseptic formulations for skin and soft tissue
infections. Pharmaceutics. 2021;13:558. doi:10.3390/pharmaceutics13040558.
PMID:33921124.

4. National Institute for Health and Care Excellence. Impetigo: antimicrobial prescribing. NG153.
Current online guideline.

5. Nenoff P, Klonowski E, Uhrla3 S, Schaller M, Paasch U, Mayser P. Dermatomycoses: topical
and systemic antifungal treatment. Dermatologie  (Heidelb). 2024;75:655-673.
doi:10.1007/s00105-024-05359-y. PMID:38874607.

18. Cremor erythromycini

Javallat

A FoNo VIII. készitmény 1% eritromicint, 2% szalicilsavat és 10% lecsapott ként tartalmaz. Javallata
acne vulgaris [1]. A vivoanyag koriilbeliil 0,87% SLS-t is tartalmaz, amelynek irrital6 hatdsara maga a
FoNo figyelmeztet.

A javallat plauzibilitasa

Magas. Az eritromicin antimikrobialis és gyulladascsokkentd, a szalicilsav keratolyticus, a kén pedig
keratolyticus és antimikrobialis tulajdonsagt. A kombinacié mdgott tehat van terapias logika.

A probléma nem elsésorban a plauzibilitas, hanem az, hogy az acne kezelésének evidencia- €s
rezisztenciakezelési standardjai megvaltoztak.

A 2024-es AAD GRADE-alapu iranyelv mérsékelt bizonyossagl evidencia alapjan erdsen ajanlja a
benzoyl-peroxidot, a topikalis retinoidokat és a topikalis antibiotikumokat. A szalicilsav csak feltételes
ajanlast, alacsony bizonyossagu evidenciaval kapott. Az iranyelv kiilon kimondja, hogy topikalis
antibiotikum-monoterapia nem ajanlott, és erGs ajanlast ad a topikalis antibiotikum + benzoyl-peroxid
kombinaciora [2].

A FoNo-készitmény formalisan nem tiszta antibiotikum-monoterapia, mert szalicilsavat és ként is
tartalmaz. Ugyanakkor benzoyl-peroxidot nem tartalmaz, ezért nem koveti azt a mai stratégiat, amely
kifejezetten az antibiotikum-rezisztencia visszaszoritasat célozza.

Evidenciaszint

Eritromicin acne vulgarisban: mérsékelt.

Szalicilsav: alacsony.

Kén klinikai tobblethatasa ebben a kombinacidoban: nagyon alacsony.

A pontos FoNo harmas kombinaciora: nagyon alacsony / kdzvetlen bizonyiték nem azonosithato.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

ANICE jelenlegi, 2026. aprilis 30-an legutobb frissitett iranyelve els6 vonalban tobbek kozott adapalén—
benzoyl-peroxid, tretinoin—clindamycin ¢és benzoyl-peroxid—clindamycin kombinacidkat javasol.
Kifejezetten tiltja a topikalis antibiotikum monoterapiat, és hangsilyozza az antimicrobial stewardship
jelentoségét [3]. A 2026-os frissités maga elsdsorban isotretinoin-biztonsagossagi szabalyokat
modositott; az acne-antibiotikumokra vonatkozo ajanlasok nem ekkor keletkeztek [4].

Kritikai értékelés
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Az acne vulgaris javallat farmakoldgiailag és részben klinikailag megalapozott, de a konkrét receptira
terapias helye elavult. Az eritromicin nem ,hatastalan régi szer”; a probléma az antibiotikum-
rezisztencia €s a korszer{i kombinacids stratégia.

A FoNo-kombinacié nem tartalmaz benzoyl-peroxidot, nem szerepel a mai standard kombinaciok
kozott, és a 10% kén klinikai hozzaadott értéke sincs megfelelden bizonyitva. Ezért ma nem tekinthetd
optimalis els6 vonalbeli acne-kezelésnek.
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19. Cremor hydratans cum aluminio

Javallat

A készitmény 3% ureat tartalmaz Cremor refrigerans alapban. A FoNo az urednak vizmegkoto, az
aluminium-acetat-tartaratnak gyulladascsokkentd, enyhén fertotlenitd és Osszehuzd hatast tulajdonit.
Javallata: ,,szaraz, enyhén gyulladt bor” [1].

A javallat plauzibilitasa

Az urea esetében magas. Az urea a természetes hidratalo faktor része, higroszkopos, javitja a szaruréteg
viztartalmat és barrierfunkciojat. A 2—10%-o0s koncentraciotartomany elsGsorban hidratalo hatasu [2].
Kozvetleniil a 3%-o0s koncentraciora is rendelkezésre all humén adat: Serup randomizalt, kettds vak
vizsgalataban 3% ¢s 10% ureatartalmu krém egyarant javitotta a szaraz bor hidratacios paramétereit [3].
Az aluminium-acetat-tartarat gyulladascsokkentd hozzaadott értékére viszont nem azonosithatd hasonlo
mindségi klinikai bizonyiték. Az adstringens hatas plauzibilis, de ebbdl nem kovetkezik bizonyitott
dermatitisellenes hatas.

Evidenciaszint

Szaraz bor kezelésére, elsésorban az urea és az emolliens alap révén: mérsékelt.

A pontos FoNo-formulara: alacsony.

Az enyhe gyulladas specifikus kezelésére, illetve az aluminiumkomponens hozzaadott hatasara: nagyon
alacsony.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A xerosis kezelésében a hidratdldo €s barrier-helyredllitd kezelés alapvetd; a xerosisrol szolo
szisztematikus irodalomfeldolgozasra és konszenzusra épiil6 allasfoglalas az ureat a hasznos hidratalo
OsszetevOk kozott targyalja [4].

Aktiv dermatitisben ugyanakkor az emolliens alapkezelés, nem feltétleniil elegend6 gyulladascsokkentd
terapia. Az AAD GRADE-alapt atopias dermatitis iranyelve erésen ajanlja a hidratalokat, de a gyulladas
kezelésére kiilon topikalis  kortikoszteroidokat, calcineurin-gatlokat és mas bizonyitott
gyulladascsokkent6 kezeléseket javasol [5].

Kritikai értékelés

A ,,szaraz bér” rész jol megalapozott; az ,,enyhén gyulladt” rész joval kevésbé. A 3%-os urea ésszerii és
kozvetlen human adatokkal is tdmogatott hidratalo komponens. Az aluminium-acetat-tartaratot azonban
mai EBM-szempontb6l nem lehet bizonyitott dermatitisellenes hatdanyagként kezelni.

A készitmény tehat hidratalé krémként erésen védhetd, specifikus gyulladascsokkentéként nem.
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4. Augustin M, Wilsmann-Theis D, Korber A, et al. Diagnosis and treatment of xerosis cutis — a
position paper. J Dtsch Dermatol Ges. 2019;17(Suppl 7):3-33. doi:10.1111/ddg.13906.
PMID:31738016.
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20. Cremor hydratans cum vitamino A

Javallat

A készitmény hidrofil emolliens alapot, 10% glicerint, citromolajat és A-vitamint tartalmaz. A FoNo
szerint 1 g krém A-vitamin-tartalma 30 NE. Javallata: ,,széraz bor kezelése” [1].

A javallat plauzibilitasa

A készitmény hidrataloként magas plauzibilitasu, de ezt elsdsorban nem az A-vitamin indokolja. A
glicerin humectansként vizet kot, a paraffin- és vazelintartalmi emolliens alap pedig csokkenti a
transepidermalis vizvesztést.

Randomizalt, kettés vak vizsgalatban 80, kozepes vagy sulyos xerosisban szenvedd betegnél
valamennyi vizsgalt hidratalo jelentdsen javitotta a xerosis klinikai és biofizikai paramétereit, mikdzben
egyetlen formula sem bizonyult egyértelmiien jobbnak a tobbinél [2].

Az A-vitamin specifikus hozzaadott értéke azonban mas kérdés. A xerosis korszerl szakirodalma az
emollienseket, okkluziv 6sszetevOket, humectansokat, ureat és mas barrier-helyreallito komponenseket
hangstlyozza [3]. Célzott keresés soran nem azonosithato olyan megfeleld kontrollalt klinikai vizsgalat,
amely bizonyitand, hogy a FoNo-ban alkalmazott 30 NE/g A-vitamin érdemi tobblethatast biztosit
ugyanahhoz a hidratal6 alaphoz képest.

Evidenciaszint

A hidratalé/emolliens kezelésre szaraz borben: mérsékelt—magas.

A pontos FoNo-formulara: alacsony.

Az A-vitamin hozzaadasanak specifikus klinikai tobbletére: nagyon alacsony / kozvetlen bizonyiték nem
azonosithato.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A hidratalok hasznalata teljes mértékben megfelel a modern dermatologiai gyakorlatnak. Az AAD
atopias dermatitis iranyelve példaul erds ajanlast ad a hidratalok rendszeres hasznalatara [4].

A xerosisrol szolo allasfoglalas szintén a rendszeres barrier-helyreallitd kezelésre helyezi a hangsulyt
[3]. Topikalis A-vitamin hozzdaddsa nem standard, bizonyitékokon alapuldé xerosis-kezelési
kovetelmény.

Kritikai értékelés

A javallat jol megalapozott, az A-vitamin szerepe viszont nincs bizonyitva. Ez modszertanilag fontos
kiilonbség: egy tobbkomponensii FoNo-készitmény hatasossaga nem bizonyitja automatikusan, hogy
minden ,,hatéanyagként” feltiintetett komponens sziikséges vagy klinikailag hozzaadott értéket biztosit.
A készitmény nagy valdsziniiséggel elsdsorban glicerin- és emolliensalapu hidrataloként értelmezheto;
az A-vitamin hozzaadott terapias értéke jelenleg nem igazolt.
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21. Cremor hydratans cum vitamino A et E

Javallat

A FoNo VIII. készitménye hidratalo-emolliens krémalap mellett A- és E-vitamint, 10% 85%-os glicerint
¢s citromolajat tartalmaz. Egy gramm készitményben 30 NE A-vitamin és 150 pg E-vitamin talalhato.
Javallata: szaraz bor kezelése [1].

A javallat plauzibilitasa

Magas — elsosorban a hidratalé alap miatt. A glicerin vizmegkdtd, a paraffin- €s vazelintartalmt alap
pedig csokkenti a bdr vizvesztését. A hidratalok rendszeres hasznalata xerosisban klinikailag jol
megalapozott: randomizalt vizsgalatban kiilonb6z6 hidratdlok egyarant javitottak a szaraz bor klinikai
¢s biofizikai mutatoit, anélkiil, hogy valamelyik formula egyértelmiien fels6bbrendiinek bizonyult volna
[2].

A korszerli xerosis-irodalom ugyancsak a humectansok — példaul glicerin — és okkluziv komponensek
kombinacidjat tekinti a kezelés alapjanak [3].

Mas kérdés az A- és E-vitamin specifikus hozzaadott értéke. A jelenlegi klinikai adatokbol nem
biztositana ugyanahhoz a hidratalé alaphoz képest. A modern xerosis-attekintések a formulacio
egészének barrier-helyreallitd tulajdonsagat tamogatjak, de nem igazoljak ennek a konkrét
vitaminparnak a sziikségességét [3,4].

Evidenciaszint

Hidratalé-emolliens kezelésre: mérsékelt—magas.

A pontos FoNo-formulara: alacsony.

Az A- és E-vitamin specifikus tobblethatasara: nagyon alacsony; kozvetlen bizonyiték nem
azonosithato.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A hidratalok rendszeres alkalmazéasa teljes mértékben Osszhangban all a korszerti dermatoldgiai
gyakorlattal. Az AAD atopids dermatitisre vonatkoz6 GRADE-alapu iranyelve példaul erds ajanlast ad
a hidratalok hasznalatara [5].

A-vitamin vagy E-vitamin hozzaaddsa azonban nem 4altalanos feltétele a bizonyitékokon alapulo
xerosiskezelésnek.

Kritikai értékelés

A javallat jol megalapozott, de a készitmény varhatd hatdsa elsGsorban a hidratalé alapnak
tulajdonithat6. Az A- és E-vitamin farmakoldgiailag érdekes komponensek, de ebben a koncentraciéban
¢s ebben a javallatban kiilon klinikai hozzaadott értékiik nincs igazolva.

Ez modszertanilag fontos: egy hatasos tobbkomponensli készitmény nem bizonyitja automatikusan
minden egyes Osszetevo terapias sziikségességét.
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22. Cremor hydratans et nutritivus

Javallat

A készitmény lanolint, cetil-sztearil-alkoholt, koleszterint, sztearinsavat, ricinusolajat, glicerint és 2,8 g
ureat 150 g készitményben, vagyis koriilbeliil 1,9% ureat tartalmaz.

Javallata: szaraz bor [1]. A formula opcionalisan A- és E-vitaminnal is kiegészithetd.

A javallat plauzibilitasa

Magas. A készitmény egyszerre tartalmaz vizmegkoto és lipidpotld komponenseket. Ez nagyon jol
illeszkedik a xerosis mai patofiziologiai szemléletéhez.

¢s barrierfunkciojat. Tobb klinikai vizsgalat tamogatja az ureatartalmu készitmények hasznalatat szaraz,
hamlé dermatosisokban [2].

A xerosisrol szo6ld szakmai allasfoglalds szerint a megfelel6 bdrapolonak hidratdld és lipidpotlo
komponenseket egyarant érdemes tartalmaznia; az értékelt sszetevok koziil az uredra all rendelkezésre
az egyik legerdsebb klinikai bizonyiték [3].

A bizonytalansag itt inkdbb koncentracio- és formula-specifikus: a klinikai adatok jelentds része
magasabb, példaul 5-10%-os ureakészitményekbdl szdrmazik. A pontos FoNo-kombinacioval
Osszehasonlité vizsgalat nem azonosithato.

Evidenciaszint

Hidratalo-emolliens terapias elvre: mérsékelt—-magas.

Ureara xerosisban: mérsékelt—-magas.

A pontos, kb. 1,9%-o0s ureatartalmti FoNo-formulara: alacsony.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A rendszeres emolliens kezelés a xerosis korszerli alapkezelése [3,4].

Az opcionalis A- és E-vitamin hozzdadasanak sziikségességét ugyanakkor nem tdmasztja ala hasonlo
szintl klinikai evidencia.

Kritikai értékelés

Jol védheto, korszerii terapias koncepcio. A ,,nutritivus”, azaz ,,taplald” megnevezés inkabb torténeti-
kozmetologiai szohasznalat; a készitmény tényleges szerepe a bor viztartalmanak ndvelése és
lipidbarrierjének tdmogatasa.

A formula egészének specifikus fels6bbrendlisége nem bizonyitott, de alapelve jol megfelel a mai
xerosiskezelésnek.
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23. Cremor indometacini 10 mg/g

Javallat

A FoNo VIII. krém 1% indometacint, valamint levomentolt, kamfort és standardizalt Capsici tincturat
tartalmaz. Javallata: inak, inhiivelyek és kornyez0 szovetek gyulladasa, fajdalmas vallmerevség,
tovabba huzodasokat és randulasokat kovetd duzzanat és fajdalom [1]. Legfeljebb 14 napos alkalmazast
ir elo.

A javallat plauzibilitasa

Magas. Az indometacin ciklooxigenaz-gatldo nemszteroid gyulladasgatld; helyi alkalmazasa
csokkentheti a fajdalmat és a gyulladasos mediatorok képzddését.

Itt azonban az egyes FoNo-javallatok evidenciaja nem azonos.
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Huzédas és randulds: a topikalis nemszteroid gyulladasgatlok hatdsossaga jol dokumentdlt. A
Cochrane-attekintés 61 vizsgalatot foglalt magaban, és akut huzodéasokban, réndulasokban és
tulterheléses sériilésekben 0sszességében hatékonynak talalta a topikalis NSAID-kat [2].
Tendinitis/inhiivelygyulladas: kdzvetlen indometacinadat is van, bar régi és kis esetszamu. Egy kettos
vak crossover vizsgalatban 30 tendinitises betegnél a 4%-os topikélis indometacin spray jobb volt a
placebonal [3].

Fajdalmas vallmerevség: a bizonyiték kozvetettebb. A mai frozen shoulder kezelés komplex, és a
gyogyszerek elsdsorban tiineti fajdalomcsdkkentést szolgalnak; a rehabilitacid és bizonyos esetekben
intraarticularis kortikoszteroid fontosabb terapias elemek [4].

Evidenciaszint

Akut huzodas/randulés: mérsékelt—-magas a topikalis NSAID-osztalyra.

Tendinitis/tenosynovitis: alacsony—mérsékelt.

Fajdalmas vallmerevség: alacsony, indirekt.

A pontos FoNo-formulara: alacsony.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

Az ACP/AAFP GRADE-alapu iranyelve akut, nem deréktdji mozgasszervi sériilésekben erds ajanlassal,
mérsékelt bizonyossagu evidencia alapjan elsé vonalba helyezi a topikalis nemszteroid
gyulladéasgatlokat, mentollal vagy anélkiil [5].

Ez azonban elsdsorban akut sériilésekre vonatkozik, nem automatikusan minden tendinopathiara vagy
vallmerevségre.

Kritikai értékelés

A FoNo egyik erésebben evidenciaalapu terapids eldirata, kiillondsen huzodasok és randulasok esetén.
A f6 hatéanyag olyan terapias osztalyba tartozik, amelyet korszerti irdnyelv is els6 vonalban tdmogat.
A pontos FoNo-kombinaciora azonban nincs megfeleld klinikai vizsgalat, €s nem bizonyitott, hogy a
mentol, kdmfor és Capsicum hozzaadasa javitja az indometacin klinikai hatasat.

A tag indikécio miatt tehat pontosabb a készitményt nem egyetlen evidenciaszinttel mindsiteni: az akut
sériilésekre jobb, a tendinopathidra és vallmerevségre gyengébb a bizonyiték.
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24. Cremor indometacini 20 mg/g

Javallat

A 024/2020/01 cikkely az el6z6 készitménnyel azonos alapelvii, de 2% indometacint tartalmaz.
Javallata véltozatlan: in- és inhiivelygyulladas, kdrnyezo szovetek gyulladasa, fajdalmas vallmerevség,
valamint hlizodasok és randulasok utan kialakul6é duzzanat és fajdalom [1].

A javallat plauzibilitasa

Magas. A terapias alapelv ugyanaz, mint az 1%-os készitménynél, és a topikalis NSAID-ok akut
mozgasszervi fajdalomban val6 hatasossagat szisztematikus attekintések és iranyelvek tamogatjak [2,3].
A kritikus kérdés azonban nem az, hogy hat-e a topikalis indometacin, hanem az, hogy a 2%-o0s
koncentracio jobb-e az 1%-osnal.

Erre a pontos FoNo-formulakat kozvetleniil 6sszehasonlitd klinikai vizsgalatot nem azonositottam.
Topikalis gyogyszernél a koncentracio €s a klinikai expozicié rdaadasul nem all egyszerli linearis
kapcsolatban: a vivOanyag, a hatéanyag felszabadulasa és a bérpenetracid ugyancsak meghatarozo.
Evidenciaszint
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Akut htzodas/randulés terapids elvére: mérsékelt—-magas.

Topikalis indometacinra: alacsony—mérsékelt.

A pontos 2%-0s FoNo-formulara: alacsony.

A 2% versus 1% koncentracio klinikai tobblethatasara: nagyon alacsony; kozvetlen 6sszehasonlito
evidencia nem azonosithato.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A modern ajanlasok a topikalis NSAID-osztalyt timogatjak akut sériilésekben, nem pedig a FoNo 1%-
os vagy 2%-os indometacinkrémje kozotti valasztast [3].

Kritikai értékelés

A javallat bizonyos részei jol alatdmasztottak, de a magasabb koncentracio létjogosultsaga nincs
kozvetleniil bizonyitva. Tudoméanyosan tehat nem kovetkezik automatikusan abbdl, hogy 2%
indometacint tartalmaz, hogy hatasosabb az 1%-0s FoNo-készitménynél.

A két parhuzamos eldirat kozotti valodi terapias kiilonbséget csak formulaciospecifikus
farmakokinetikai vagy klinikai 6sszehasonlitas tisztazhatna.
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25. Cremor lini

Akészitmény 9% lenmagolajat, 11% Glycerolum 85 per centumot, tovabba propilénglikolt és emolliens
Osszetevoket tartalmaz. Ez utobbi azt jelenti, hogy a készitmény tényleges glicerin-tartalma kortilbeliil
9,35%, nem 11%.

Javallata: szaraz bor [1]. Opcionalisan A- és E-vitaminnal is készitheto.

A javallat plauzibilitasa

Magas — els6sorban a teljes hidratalo-emolliens rendszer miatt. A glicerin humectans, a lenmagolaj
¢s a zsiros komponensek pedig emolliens tulajdonsaguak.

A lenmagolaj 6nall6 dermatologiai jelentdségét azonban nem szabad tulbecsiilni. Egy 2022-es attekintés
27 klinikai vizsgalatot és 17 kiilonb6z6 novényi olajat talalt dermalis alkalmazasban; lenmagolaj nem
volt az értékelt klinikai olajok kozott [2].

2024-ben ugyan megjelent egy human vizsgalat flaxseed oil-alapu folyadékkristalyos rendszerekrol,
amely borbarrier-paramétereket értékelt, de ez egy specialis gyogyszertechnologiai rendszer volt, nem
tiszta lenmagolaj és nem a FoNo Cremor lini [3].

Ezért az adat legfeljebb nagyon indirekt tamogatas.

Evidenciaszint

Hidratalo-emolliens kezelésre: mérsékelt—-magas.

Lenmagolaj specifikus hozzaadott értékére xerosisban: nagyon alacsony.

A pontos FoNo-formuléra: alacsony.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A szaraz bor kezelésében a hidratalok rendszeres haszndlata standard ellatds [4]. A mai irodalom
azonban nem ad alapot arra, hogy a lenmagolajat tartalmazo6 hidratalét altalaban eldnyben részesitsiik
mas megfelelé emolliensekkel szemben.

Kritikai értékelés

A javallat jol védhet6; a lenmagolaj-specifikus magyarazat joval gyengébb. A készitmény varhato
hidratal6 hatasat jelentds részben mar a kb. 9,35%-os tényleges glicerin és a teljes emolliens rendszer
megmagyarazza.

A Cremor lini tehat ésszerii hidratalo készitmény, de a jelenlegi bizonyitékokbol nem kovetkezik, hogy
a lenmagolaj 6nalldan fontos vagy nélkiilozhetetlen hatdoanyaga lenne.
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26. Cremor refrigerans
Javallat
A FoNo VIII. Cremor refrigerans készitménye aluminium-acetat-tartarat oldatot tartalmaz hidrofil
krémalapban. A FoNo adstringensnek és enyhe gyulladascsokkentdnek nevezi; javallata rendkiviil tag:
,»a bor kiilonb6zo eredetli gyulladasos folyamatai” [1].
A javallat plauzibilitasa
Az adstringens hatas plauzibilitisa mérsékelt—-magas; az altalanos gyulladascsokkentd terapias hatas
bizonyitottsaga alacsony.
Az aluminiumsokat a dermatologiaban ma is hasznaljak tobbek kozott adstringensként; egy 2024-es
dermatologiai attekintés ezt a szerepiiket kifejezetten targyalja [2].
A ,,bor kiilonbozé eredetli gyulladasos folyamatai” azonban ennél sokkal szélesebb allitdas. Nem
azonositottam olyan korszer(, jo mindségii kontrollalt klinikai bizonyitékot, amely a pontos FoNo-
formulat altalanos dermatitisellenes kezelésként igazolna.
Miért nem hasznalhato bizonyitékként a korabban emlitett TriCalm-vizsgalat? Ez fontos korrekcio. A
TriCalm nevii készitmény cimkéjén valoban 0,2% aluminium-acetat szerepel hatéanyagként, de a
formula strontium-klorid-hexahidratot is tartalmaz.
Réadasul ugyanennek a termékvonalnak egy kordbbi randomizalt vizsgalataban a készitményt 4%
SrClz-t tartalmazé strontiumgélként vizsgaltak, és az antipruritikus hatast kifejezetten a strontiumnak
tulajdonitottak [3].
Ezért az ilyen TriCalm-vizsgalatokbol nem lehet az aluminium-acetat 6nallé klinikai hatisara
kovetkeztetni. A korabbi valtozatban ezt til erdsen értelmeztem.
Evidenciaszint
Adstringens farmakologiai hatasra: mérsékelt.
Altalanos bdrgyulladas kezelésére: nagyon alacsony.
A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.
A jelenlegi iranyelvek allaspontja
A korszerli dermatitiskezelés a diagnozistol fiigg. Atopias dermatitisben példaul az AAD erdsen ajanlja
a hidratalokat, topikalis kortikoszteroidokat, calcineurin-gatlokat és meghatarozott egyéb
gyulladascsokkenté kezeléseket; az aluminium-acetat nem szerepel bizonyitott altalanos
gyulladascsokkentoként [4].
Kritikai értékelés
A készitmény tradicionalis, adstringens-hiisitd tiineti alkalmazasa értelmezhetd, de a FoNo javallata tal
széles. Az aluminium-acetat-tartaratot nem indokolt a mai bizonyitékok alapjan altalanos
dermatitisellenes hatéanyagként kezelni.
Tudomanyosan pontosabb indikacié valamely enyhe, nedvezo6 vagy irritalt bérfolyamat tiineti kiegészitd
kezelésére vonatkozo, sziikebb megfogalmazas lenne — természetesen csak akkor, ha ezt klinikai €s
szabalyozasi adatok is megfelel6en alatamasztjak.
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27. Decoctum saponariae

A FoNo-készitmény Saponaria officinalis tinktrat, anizsos szeszt és folyékony édesgyokér-kivonatot
tartalmaz. Adagolasa 15 ml kétoranként.

Javallat: ,.a tracheobronchialis rendszer valadékképzddéssel jaro gyulladasos folyamatai” [1].

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt. A szappanfii szaponintartalma miatt tradicionalisan expectoransként alkalmazott ndvény; a
ndvény farmakologiai és etnomedicinalis hattere dokumentalt [2]. Ez azonban dontden tradicionalis €s
preklinikai informacid, nem bizonyité erejii klinikai evidencia.

Az édesgyoOkér esetében erdsebb a szabalyozasi hattér. Az EMA 2026-ban véglegesitett Revision 1
monografidja az édesgyokeret tradicionalis novényi gydgyszerként, megfazashoz tarsuldo kohogésben
expectoransként elfogadja [3].

Ez azonban tovabbra is traditional use, és nem magas bizonyossagu klinikai hatdsossagot jelent.

A pontos Saponaria—édesgydkér—anizs FoNo-kombinacioval megfeleld randomizalt klinikai vizsgalatot
nem azonositottam.

Evidenciaszint

Farmakologiai/tradicionalis plauzibilitas: mérsékelt.

Szappanfii klinikai expectorans hatasara: nagyon alacsony.

Edesgyokérre: tradicionalis hasznalat, nagyon alacsony klinikai bizonyossag.

A pontos FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.

A jelenlegi iranyelvek allaspontja

A CHEST akut bronchitisrdl sz6lo szakértdi jelentése szerint immunokompetens felndttek akut
bronchitisében kevés gyodgyszeres tiineti kezelés mogott all megfeleld mindségli evidencia, ezért
rutinszer(i gyogyszerelést bizonyitott elény nélkiil nem javasol [4].

A FoNo ,tracheobronchialis rendszer gyulladasos folyamatai” megfogalmazasa raadasul
diagnosztikailag tul tdg: akut viralis bronchitist6l kronikus vagy mas eredetii 1éguti betegségekig sokféle
allapotot magaban foglalhat.

Kritikai értékelés

Tradicionalisan racionalis, de modern klinikai bizonyitékokkal alig alatamasztott expectorans
kombinacid.

A javallat korszerlibb ¢és tudomanyosan védhetobb lenne, ha a készitményt nem altalaban
tracheobronchialis gyulladasra, hanem példaul megfazashoz tarsuld produktiv kohogés tiineti/kiegészitd
kezelésére pozicionalnak.
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28. Detergens sulfuratum

A FoNo VIII. lemosandd gyogysamponja 10% lecsapott ként és 24% natrium-lauril-szulfatot
tartalmaz.

Javallat:

»A hajas fejbér seborrhoedja” [1]. A készitményt 6t percig kell a hajon hagyni, majd ledbliteni és a
kezelést megismételni.

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt. A kén keratolytikus és antimikrobidlis tulajdonsdgai miatt a hamléssal jaro
fejborbetegségekben torténd torténeti alkalmazasa farmakologiailag érthetd.

Van human klinikai el6zmény is. Egy 48 személyes kettds vak vizsgalatban 2% ként, 2% szalicilsavat,
ezek kombinécidjat és vivoanyagot hasonlitottak Ossze. A 2% kén + 2% szalicilsav kombinaci6
gyorsabban és nagyobb mértékben csokkentette a hdmlast, mint a komponensek kiilon-kiilon [2].

A fontos pontositas: a betegek kozepes—sulyos korpasodassal/scalp scalinggel szerepeltek a
vizsgalatban. Ez kozeli, de nem azonos a szigortan diagnosztizalt seborrhoeas dermatitisszel. A vizsgalt
formula rdadasul 2% ként és 2% szalicilsavat tartalmazott, szemben a FoNo 10%-o0s kénkészitményével.
Evidenciaszint

Kéntartalmu készitményre korpasodasban: alacsony.

Kénre kifejezetten seborrhoeds dermatitisben: nagyon alacsony—alacsony.

A pontos FoNo 10%-o0s kén + 24% SLS formulara: nagyon alacsony.

A jelenlegi iranyelvek és konszenzusok allaspontja

A korszerli scalp seborrhoeas dermatitis-kezelés f6 pillérei a gombaellenes és gyulladascsokkentd
terapiak. A 2024-es nemzetkozi konszenzus ezt helyezi eltérbe [3], a 2026-0s, EADV égisze alatt
készitett Delphi-konszenzus pedig kifejezetten a gombaellenes és gyulladascsokkentd stratégiak
kombinalt alkalmazasat emeli ki akut fellingolasokban és fenntarto kezelésben [4].

A kén tehat nem feltétleniil hatastalan, de nem tartozik a modern seborrhoeds dermatitis legjobban
dokumentalt els6 vonalbeli kezelései kozé.

A 24% natrium-lauril-szulfat kérdése

A koncentracié magas, és a FoNo maga is figyelmeztet a csipés, égo érzés, viszketés €s borvorosség
lehetdségére. Ugyanakkor ezt nem szabad a leave-on SLS-tartalmu krémekkel kdzvetleniil azonositani,
mert a Detergens sulfuratum lemosand6 sampon. Az expozici6 rovidebb. Az irritacids kockazat azonban
igy is relevans.

Kritikai értékelés

Torténetileg és farmakologiailag értelmezhetd, de mai EBM-szempontbol gyengén dokumentalt
formula.

Fontos elkiiloniteni a korpasodast, a seborrhoeat €s a seborrhoeds dermatitist: egymassal 6sszefiiggo, de
nem egyszeriien felcserélhetd kategoériak. A kén—szalicilsav RCT ezért nem tekinthetd kozvetlen
bizonyitéknak a FoNo-javallatra.
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29. Echinaceae angustifoliae radix

Javallat

A FoNo VIII. 1 g apritott keskenylevelii kasviraggyokérbol 150 ml forrasban 1€vo vizzel készitett teat ir
eld, naponta legfeljebb harom alkalommal. Javallata: ,,natha kiegészit6 kezelésére” [1]. A kezelést a
natha elsé jeleinél kell elkezdeni.

A javallat plauzibilitasa
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Preklinikailag mérsékelt, klinikailag bizonytalan.

Az Echinacea-készitményekkel kapcsolatos kutatasok egyik alapvetd problémaja, hogy az ,,Echinacea”
nem egyetlen gyogyszer: eltérhet a faj, a ndvényi rész, az extrakcid €s a készitmény Ssszetétele.

A Cochrane 24 kett6s vak vizsgalat adatait értékelte. A készitmények nagyfoku heterogenitasa mellett
nem talalt meggy6z6 bizonyitékot arra, hogy az Echinacea-készitmények altaldban hatékonyan kezelnék
a kozonséges nathat, bar egyes készitmények kisebb hatasa nem zarhato ki [2].

Egy 719 résztvevés randomizalt vizsgalatban az echinaceas kezelés iranyaban kis numerikus elény
mutatkozott, de az eredmény nem bizonyitotta egyértelmiien a klinikailag jelentds hatast [3]. A vizsgalat
rdaddsul nem a FoNo pontos E. angustifolia gyokérteajaval tortént.

Evidenciaszint

Echinacea-készitmények 0sszességére natha kezelésében: alacsony.

A pontos FoNo Echinacea angustifolia gydkérteara: nagyon alacsony.

Az EMA allaspontja

Itt feltinden szoros a FoNo és az EMA egyezése. A végleges EMA-monografia szerint a Echinacea
angustifolia gyokér tradicionalis novényi gyogyszer a kozonséges natha kiegészitd kezelésére, kizardlag
hosszu idejii hasznalat alapjan. Az EMA adagja: 1 g apritott drog 150 ml forrasban 1év6 vizben, naponta
haromszor. A kezelést az elsé nathas tiineteknél kell elkezdeni, és 10 napnal tovabb fennallo tiinetek
esetén orvoshoz kell fordulni [4].

Ez szinte pontosan megegyezik a FoNo-val.

A jelenlegi EMA-weboldal ugyanakkor azt is jelzi, hogy a Revision 1 id6szakos feliilvizsgalatahoz
tudomanyos adatgy(ijtés indult; a 2024-es call for scientific data lezarult, mikézben a jelenleg érvényes
végleges monografia tovabbra is a 2012-es dokumentum.

Kritikai értékelés

Szabalyozasilag kivaldéan harmonizalt, klinikai evidenciaszempontbol azonban gyenge.

Ez az egyik legtisztabb példa arra, hogy az EMA altal elfogadott traditional use nem azonos a magas
szintll bizonyitott hatasossaggal. A FoNo indikacioja, adagja és alkalmazasi mddja jol kdveti az EMA-
monografiat, de a kontrollalt klinikai vizsgalatok nem teszik lehetdvé erds hatasossagi allitas
megfogalmazasat.
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30. Elixirium thymi compositum

A FoNo VIII. eldirata a szabvanyos Elixirium thymi compositum FoNo VIII. alapkészitményt
alkalmazza. Az alapkészitmény 1000 g-ja 300 g Tinctura thymi, tovabba narancstinktirat, aromas
tinktlrat, tartosito oldatot és egyszerti szirupot tartalmaz.

Javallat

A tracheobronchialis rendszer gyulladasos folyamatai. Produktiv kohogés. [1]

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt-magas. A kakukkfiibol szarmazé komponensek secretolytikus, spasmolyticus és kohogést
befolyasold hatasai farmakologiailag plauzibilisek. Klinikai adatok is rendelkezésre allnak, de mas
kakukkfiikészitményekkel.

Egy 361 beteges, kettos vak, placebo-kontrollalt vizsgalatban a kakukkfii-borostyan kombinacio akut
bronchitisben és produktiv kohdgésben nagyobb mértékben csokkentette a kohdgési rohamok szamat,
mint placebo [2].
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Egy masik, ugyancsak 361 beteges placebo-kontrollalt vizsgalatban a kakukkfii—kankalingyokér
kombinacié mutatott kedvezd eredményt [3].

Ezek valodi klinikai adatok, de nem bizonyitjak kodzvetleniil a FoNo Elixirium thymi compositum
hatasossagat, mert eltéré kombinacidkat és készitményeket vizsgaltak.

Evidenciaszint

Kakukkfiivet tartalmazo egyes készitményekre akut bronchitisben: alacsony—mérsékelt.

Kakukkfii tradicionalis alkalmazasara: alacsony.

A pontos FoNo-formulara jelenleg: nagyon alacsony.

Itt azonban éppen most torténik valami kiilondsen fontos: 2026-ban megjelent az EXOTIC vizsgalat
protokollja, amely kifejezetten a FoNo VIII. Elixirium thymi compositum klinikai hatdsossagat és
biztonsadgossagat kivanja randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollalt vizsgilatban értékelni akut
bronchitisben szenvedd gyermekeknél [4].

Az EU Clinical Trials Information System jelenlegi adatai szerint a vizsgalat:

o fazisIV,

e tervezetten 56 résztvevovel,

o tényleges bevalasztasi életkor szerint 617 év kozott,

o két vizsgalati helyen,

e statusza 2026. szeptember 11-én: ,,Authorised, recruitment pending”.

Vagyis még nincs klinikai eredmény, ezért az evidenciaszintet jelenleg nem lehet megemelni.

Az EMA allaspontja

Az EMA a Thymus vulgaris és Thymus zygis drogot tradicionalis ndvényi gyogyszerként fogadja el
megfazashoz tarsulé produktiv kohogésben. A végleges monografia EMA/HMPC/342332/2013
dokumentumszamon jelent meg [5].

A FoNo ,tracheobronchialis rendszer gyulladasos folyamatai” megfogalmazasa ennél tagabb.
Tudomanyosan pontosabb lenne megfizashoz vagy akut bronchitishez tarsul6 produktiv kohogés tiineti
kezelésérdl beszélni.

Kritikai értékelés

Jelenleg tradicionalis, plauzibilis, részben indirekt klinikai adatokkal tdmogatott készitmény — de éppen
zajlik az a vizsgalati folyamat, amely ezt megvaltoztathatja.

Az EXOTIC-vizsgalat kiilonosen értékes a teljes FoNo-projekt szempontjabol, mert pontosan azt teszi,
ami sok régi magisztralis készitménynél hidnyzik: nem egy Osszetevd vagy egy hasonldé ndvényi
gyogyszer eredményeibdl kdvetkeztet, hanem magat a konkrét FoNo-készitményt teszi randomizalt,
placebo-kontrollalt probara.

Ha a vizsgalat megfeleld mindségben befejezddik, az eredmények kodzzététele utan a 30. cikkely
evidenciaszintjét Gjra kell majd értékelni.
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31. Elixirium thymi compositum sine parabeno

150 g készitmény 45 g Tinctura thymi-t, tovabba narancstinktarat, aromas tinktarat és egyszerl szirupot
tartalmaz. Tartositoszert nem tartalmaz; felhasznalhatosagi ideje egy hét.

Javallat

,»A tracheobronchialis rendszer gyulladasos folyamatai. Produktiv kohogés.”

A FoNo 6 éves kortol ad ¢életkorhoz igazitott adagolast.

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt-magas. A kakukkfitkészitmények expectorans alkalmazdsa hagyomanyosan jol
megalapozott, és az EMA/HMPC a kakukkfiivet megfidzashoz tarsulo produktiv kohogésben
tradicionalis ndvényi gyogyszerként fogadja el. Az EMA azonban kifejezetten hangstlyozza, hogy a
kovetkeztetés hosszu ideji hasznélaton, nem megfeleld mindségii klinikai bizonyitason alapul [2].
Kozvetett klinikai bizonyiték is van. Kakukkfii-borostydn kombinacioval egy 361 beteges, kettds vak
RCT, kakukkfii-kankalingyokér kombinacioval pedig egy masik 361 beteges placebo-kontrollalt
vizsgalat mutatott elényt akut bronchitisben [3,4]. Ezek azonban nem a FoNo pontos formuléjat
vizsgaltak.

Javallat bizonyitékainak szintje

Kakukkfiivet tartalmazo egyes készitményekre: alacsony—mérsékelt.

Kakukkfii tradiciondlis expectorans alkalmazasara: alacsony.

A pontos 031/2020/01, parabénmentes FoNo-formulara: nagyon alacsony.

A 2026-ban publikalt EXOTIC-protokoll valdoban a FoNo VI Elixirium thymi compositum
készitményét vizsgalja majd 56, 617 éves beteg randomizalt, kettés vak, placebo-kontrollalt
vizsgalataban [5]. A publikalt protokoll azonban nem azonositja kifejezetten a ,,sine parabeno” 031-es
valtozatot, ezért ezt nem tekinthetjiik kdzvetlen bizonyitéknak erre a cikkelyre.

Helye a mai terapiaban

Az EMA megfogalmazasa sziikebb: produktiv kohogés megfazassal Osszefliggésben. A FoNo
kérképeket vonhat egyetlen indikacio ala.

Kritikai értékelés

Tradicionalis expectoransként védhetd, de az indikacid tal széles. Tudomanyosan pontosabb lenne a
javallatot megfazashoz vagy akut bronchitishez tarsul6d produktiv kohdgés tiineti kezelésére szlikiteni.
A parabénmentesség onmagaban nem hatasossagi elény, hanem elsésorban formulacios/toleralhatdsagi
kiilonbség.
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32. Emulsio olei jecoris

A készitmény 200 g-jaban 100 g tokehalmajolajat tartalmaz. Egy milliliterben a FoNo szerint 300-1250
NE A-vitamin és 30—125 NE D3-vitamin van. Szokasos adagja napi 5—-10 ml.

Javallat

A- ¢és D-vitamin, valamint tobbszordsen telitetlen zsirsavak potlasara. Rachitis, osteomalatia,
keratomalatia, reconvalescentia esetén.

A javallat plauzibilitasa

A javallat valojaban tobb egészen eltérd allitast fog dssze.
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Igazolt A- vagy D-vitaminhidny pétlasa: magas plauzibilitdsu és bizonyitott terapias elv.
Taplalkozasi rachitis: a D-vitamin és megfeleld kalciumbevitel oki kezelés. A globalis konszenzus
legalabb 2000 NE/nap D-vitamint legalabb harom hdnapon at, tovabba legalabb 500 mg/nap kalciumot
javasol [2]. A FoNo szokasos napi 5—10 ml-es adagja minddssze 150—-1250 NE D3-vitamint biztosit,
tehat még a készitmény D-vitamin-tartalmanak fels6 hatardn sem éri el ezt a terapids dozist. A FoNo
maga is jelzi, hogy rachitis és osteomalacia esetén egyedi orvosi adagolas sziikséges.

Osteomalacia: vitamin-D-hiany esetén a hiany rendezése alapvetd, de az osteomalacia etiologiailag
heterogén korkép; nem minden osteomalacia kezelhetd egyszertien tokehalméajolajjal [3].
Keratomalacia: vitamin-A-hiany esetén siirgds, nagy dozist A-vitamin-kezelést igényld allapot. A
WHO sulyos xerophthalmiaban gyermekeknél életkortol fiiggéen akar 200 000 NE A-vitamint alkalmaz
azonnal és ismételten [4]. A FoNo valtozo, lényegesen kisebb A-vitamin-tartalma nem tekinthetd
korszerii akut keratomalacia-kezelésnek.

A ,;reconvalescentia” pedig onmagaban nem diagnosztizalt hianyallapot.

Javallat bizonyitékainak szintje

Igazolt vitaminhiany célzott potlasara: magas.

Rachitis/osteomalacia célzott D-vitamin-kezelésére: magas, de a pontos FoNo-formuléra alacsony.
Keratomalacia A-vitamin-kezelésére: magas, de a FoNo-emulziora nagyon alacsony.
Reconvalescentiara: nagyon alacsony.

Tobbszorosen telitetlen zsirsavak potlasara: a készitmény zsirsavosszetétele nem kellden standardizalt
ahhoz, hogy ezt modern, doézisdefinialt omega-3 terapiaval azonositsuk.

Helye a mai terapiaban

A modern hidnybetegség-kezelés elénye, hogy meghatarozott hatéanyagot, ismert dozisban ad. A FoNo
tokehalmajolajanak A- és D-vitamin-tartalma tobb mint négyszeres tartomanyon beliil valtozhat, ami
taplalkozasi potlasnal elfogadhatobb, mint betegségspecifikus terapiaban.

Kritikai értékelés

Torténetileg racionalis vitaminforras, de rachitis, osteomalacia és keratomalacia kezelésére a modern,
standardizalt vitaminterapia meghaladta.

A ,reconvalescentia” mai EBM-szempontbol kiilondsen gyenge javallat, mert a ldbadozéas nem jelent
automatikusan vitaminhidnyt.

Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEI; 2022-es revizio.

2. Munns CF, Shaw N, Kiely M, et al. Global Consensus Recommendations on Prevention and
Management of Nutritional Rickets. J Clin Endocrinol Metab. 2016;101(2):394-415.
doi:10.1210/jc.2015-2175. PMID:26745253.

3. Minisola S, Colangelo L, Pepe J, et al. Osteomalacia and Vitamin D Status: A Clinical Update
2020. JBMR Plus. 2021;5(1):e10447. doi:10.1002/jbm4.10447. PMID:33553992.

4. WHO, UNICEF, IVACG. Vitamin A supplements. a guide to their use in the treatment of vitamin
A deficiency and xerophthalmia. 2nd ed. Geneva: WHO; 1997.

33. Emulsio olei jecoris composita

A készitmény a tokehalmajolaj-emulziot aszkorbinsavval és trikalcium-foszfattal egésziti ki. A napi 10
ml-es adag koriilbeliil 2700-11.250 NE A-vitamint, 270-1130 NE D3-vitamint, 50 mg C-vitamint €s
180-200 mg elemi kalciumot tartalmaz.

Javallat

Javallatai megegyeznek az el6z6 készitményével.

A javallat plauzibilitasa

A kalcium hozzaadasa rachitisben ésszer(i, mert a megfeleld kalciumbevitel a kezelés része. A globalis
konszenzus azonban legalabb 500 mg/nap kalciumot javasol a D-vitamin mellett [2]. A FoNo szokasos
napi adagja csak 180-200 mg kalciumot ad, tehat dnmagaban ezt nem biztositja; természetesen a
taplalékbol szarmazo kalcium kiilon hozzajarulhat.

minimum 2000 NE-t6l.

A C-vitamin hozzaadasanak nincs igazolt specifikus tobblethatdsa rachitisben, vitamin-D-hianyos
osteomalaciaban vagy keratomalacidban.

Javallat bizonyitékainak szintje
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D-vitamin + megfelel6 kalcium nutritionalis rachitisben: magas.

Célzott A-vitamin-kezelés keratomalaciaban: magas.

A pontos FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.

A C-vitamin terapias tobbletére: kdzvetlen evidencia nem azonosithato.

Reconvalescentiara: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

A mai kezelés etiologia- és dozisspecifikus. Rachitisben a D-vitamin és kalcium pontos adagolasa,
osteomalaciaban az ok tisztazasa, keratomalacidban pedig siirgds nagy do6zisu A-vitamin sziikséges [2—
4].

Kritikai értékelés

A kombindci6 taplalkozéstani racionalitdsa fennall, de betegségkezelésre nem kellden standardizalt.

A kalcium jelenléte elméletileg elény az egyszerti tékehalméjolaj-emulzidhoz képest, de a szokasos
FoNo-adag sem kalciumbdl, sem D-vitaminb6l nem biztosit onmagaban korszeri rachitisterapias dozist.
A ,,roboral6é” koncepcid és a C-vitamin rutinszeri hozzaadasa inkabb torténeti terapias szemléletet
tiikroz.
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34. Emulsio paraffini cam phenolphthaleino

A készitmény 100 g folyékony paraffint és 2 g fenolftaleint tartalmaz koriilbeliil 200 g emulzioban.
Szokésos adagja este 15-20 ml, legfeljebb hét napig.:

Javallat

Obstipatio.

A javallat plauzibilitasa

Magas. A folyékony paraffin lubrikans, a fenolftalein valodi stimulans hashajt6. A kérdés tehat nem a
hatas létezése, hanem a mai haszon—kockazat arany.

A National Toxicology Program kétéves ragcsalovizsgalata tobb allatfajban és nemben karcinogén
aktivitast igazolt, tovabba kromoszoéma-karositd/genotoxikus jeleket is talalt [2].

Az FDA 1999-ben arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a fenolftalein OTC hashajtoként nem tekinthetd
biztonsagosnak, és potencialis kockazatait nem ellensulyozza megfeleld orvosi elény, ezért eltavolitotta
az amerikai OTC hashajté monografiabol [3].

Human epidemiologiai adatok nem igazoltak egyértelmiien a rak kockazatanak novekedését [4], de ez
nem azonos a biztonsag bizonyitasaval.

Javallat bizonyitékainak szintje

Laxativ hatas: magas.

A pontos FoNo-kombinacié modern klinikai haszon—kockézatara: nagyon alacsony.

Mai terapias elfogadhatosag: kedvezotlen.

Helye a mai terapiaban

A 2023-as AGA-ACG GRADE-alapt iranyelv rostot, PEG-et, magnézium-oxidot, laktulozt,
bisacodylt/natrium-pikoszulfatot, sennat, prucalopridot és kiilonb6zé secretagogumokat értékel.
Fenolftalein nem része a modern ajanlott terapias valasztéknak.

Kritikai értékelés

A FoNo egyik legegyértelmiibben korszerlisitésre szorul6 el6irata.

Kiilonosen problematikus a FoNo kijelentése, hogy az allatkisérletes carcinogenitas ,,emberi alkalmazas
soran nem jelentkezett”. Pontosabb lenne azt mondani, hogy egyértelmi human carcinogén kockazatot
epidemiologiailag nem sikeriilt igazolni, mikdzben az Aallatkisérletes/genotoxikologiai jel és a
szabalyozoi kockazatértékelés tovabbra is relevans.
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A rendelkezésre allo biztonsagosabb hashajtok mellett fenolftaleint tartalmazé készitmény rutinszerii
obstipatiokezelésre mai EBM-szempontbol nem indokolhato.
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35. Emulsio ricini olei virginalis

A készitmény 30 g sziiz ricinusolajat tartalmaz. Sziikség szerint 30 ml vagy a teljes mennyiség egyszerre
bevehet6; a FoNo szerint orvosi feliigyelet nélkiil csak egyszeri alkalmazasra szolgal.

Javallat

Obstipatio.

A javallat plauzibilitasa

Nagyon magas. A ricinusolajbdl a vékonybélben ricinolsav szabadul fel. Ennek hashajto
hatadsmechanizmusat molekularisan is igazoltak: a ricinolsav EP3 prosztanoidreceptorokon keresztiil
fokozza a bél simaizomzatanak kontrakcidjat. Ugyanez a mechanizmus uteruskontrakciot is kivalthat
[2].

Javallat bizonyitékainak szintje

Farmakoldgiai hashajt6 hatds: magas.

Modern klinikai evidencia rutinszeri obstipatiokezelésre: alacsony.

A pontos FoNo-emulziora: nagyon alacsony.

A 2007-es kanadai evidenciaalapu konszenzus mar megallapitotta, hogy a stimulans hashajtokrol
rendelkezésre 4llo6 korabbi klinikai adatok kis, gyenge mindségii vizsgalatokbol szarmaztak, és
kifejezetten azt irta, hogy a ricinusolaj hasznalatat fel kell hagyni [3].

Helye a mai terapiaban

A 2023-as AGA-ACG iranyelvben a ricinusolaj nem szerepel az értékelt, ajanlott kronikus obstipatios
kezelések kozott [4].

Ez 6nmagaban nem azt jelenti, hogy nem hashajt6, hanem azt, hogy a mai standard szerek kdz6tt nincs
megfeleld evidenciabazisa és toleralhatosagi elénye.

Kritikai értékelés

Valéban miikddd purgativum, de modern rutinkezelésként meghaladott.

A FoNo egyszeri hasznalatra torténd korlatozasa lényegesen védhetobb, mint tartoés alkalmazasa. A
terhességi ellenjavallat kiilondsen racionalis, mert a ricinolsav uteruskontrakciot is eldidéz [2].
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36. Foeniculi dulcis fructus

A FoNo felnéttek szdmara egyszeri adagként 1,5-2,5 g édeskdménytermést 250 ml vizben, naponta
legfeljebb haromszor ir el6. Gyermekeknek életkor szerinti adagolast ad.

Javallat

Enyhe spasztikus gastrointestinalis panaszok — beleértve a puffadast és flatulentiat — tiineti kezelése,
valamint expectoransként megfazassal jaré kohogés.

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt. Az édeskomény illdolajanak simaizomra és l1éguti secretidra gyakorolt farmakologiai hatasai
mindkét javallatot plauzibilissé teszik.

Ajelenlegi EMA Revision 1 monografia ugyanezt a két indikaciot hagyomanyos alkalmazas (traditional
use) alapon elfogadja:

e enyhe spasztikus gastrointestinalis panaszok, beleértve a puffadast és flatulentiat;

e megfazashoz tarsuld kohogés expectorans kezelése.

Az indikacios egyezés tehat nagyon jo [2].

Fontos aktualizalas: az adagolas mar nem egyezik teljesen az EMA-val

A 2024. januar 31-i Revision 1 monografia felndtteknek és serdiiloknek mar:

1,5 g/250 ml, naponta haromszor, vagyis napi 4,5 g-ot ir eld.

A 4-12 éves gyermekek szdmara 1,0 g naponta haromszor, napi 3,0 g szerepel [2].

A FoNo ezzel szemben felndttként 1,5-2,5 g-os egyszeri adagot, gyermekeknél pedig akar napi 5 g-ot
enged.

A valtoztatds nem pusztan formai. Az EMA feliilvizsgalata az Osztragol genotoxikus carcinogén
potencialjara tekintettel az expoziciot az ésszerlien elérhetd legalacsonyabb szinten kivanja tartani; az
assessment report ezért a korabbi 1,5-2,5 g-os tartomanybol mar csak az alsé adagot emelte at a végleges
monografiaba [3].

Javallat bizonyitékainak szintje

Farmakoldgiai plauzibilitas: mérsékelt.

Gastrointestinalis javallat: alacsony / traditional use.

Expectorans javallat: nagyon alacsony—alacsony / traditional use.

Indikaci6 FoONo—-EMA 6sszhangja: magas.

Adagolas FoONo—EMA Gsszhangja: a jelenlegi Revision 1 alapjan mar csak részleges.

Helye a mai terapiaban

Az indikacid korszerli eurdpai tradicionalis novényi gyogyszeres alkalmazasnak megfelel, a FoNo
adagolasat viszont az ujabb EMA kockazatminimalizal6 szemlélet fényében feliilvizsgalni indokolt.
Kritikai értékelés

Ez kiilonosen tanulsadgos cikkely. Nem arr6l van szo, hogy az édeskomény alkalmazasat az EMA
elvetette volna. Eppen ellenkezéleg: az indikacié tovabbra is elfogadott, de a modern toxikologiai
ismeretek miatt a dozisra szigoribb korlatozas kertilt.

Vagyis egy FoNo-elGirat akkor is valhat részben korszeriitlenné, ha maga a névény és az indikacio
tovabbra is szabalyozasilag elfogadott.

Hivatkozasok
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37. Gargarisma antisepticum

A készitmény klorhexidin-diglukonat-oldatot tartalmaz; higitas nélkiil naponta 2—-3 alkalommal sz&j- és
torokoblitésre hasznalhatd, lenyelni nem szabad.

Javallat

A torok ¢és a szajnyalkahartya bakterialis gyulladasos folyamatai.

A javallat plauzibilitasa

Antiszeptikumként magas. A klorhexidin széles spektrumt antiszeptikum, oralis plakk- és
gingivitiskontrollban jelentds evidenciaval.
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A Cochrane-attekintés 51 vizsgdlat 5345 résztvevojét értékelte. Magas bizonyossagu evidencia szerint
a klorhexidines Oblités csokkenti a plakkot; enyhe gingivitisben azonban az atlagos Gingival Index-
kiilonbség minddssze 0,21 pont volt a 0-3 skalan, amelyet a szerz6k nem tartottak klinikailag
jelentésnek. Négy hétnél hosszabb hasznalat mellett a fogelszinezddés jol ismert mellékhatas [2].
Javallat bizonyitékainak szintje

Antiszeptikus aktivitas: magas.

Plaque/gingivitis adjunktiv kezelésére: mérsékelt—-magas.

Altalanos szajnyalkahéartya-bakterialis gyulladasra: alacsony.

Bakterialis pharyngitis/tonsillitis kezelésére: nagyon alacsony.

Pontos FoNo-formulara: alacsony.

Helye a mai terapiaban

A periodontdlis kezelés alapja a mechanikus biofilm-kontroll és professziondlis periodontalis kezelés;
antiszeptikumok egyes helyzetekben kiegészitd szerepet tolthetnek be [3].

Akut torokfajas esetében viszont a NICE azt irja, hogy szajoblitokre nem talalt megfelelé klinikai
bizonyitékot; egyes gyogyszeres szopogatotablettak is legfeljebb kis tlineti elonyt nytjtanak [4].
Kritikai értékelés

A klorhexidin bizonyitott oralis antiszeptikum, de a FoNo a bizonyitékot tul szélesen terjeszti ki a
torokra.

A készitmény oralis, példaul gingivalis alkalmazésa jobban védhetd. A ,,torok bakterialis gyulladasos
folyamatai” mai evidencia alapjan nem tekinthetd hasonléan megalapozott indikacionak.
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38. Globulus metronidazoli compositus
Tiz hiivelygolyo/hiivelyhenger elkészitéséhez a FoNo 5 g metronidazolt, 2 g nystatint és 1 g tejsavat ir
el6. Egy egység tehat névlegesen koriilbeliil 500 mg metronidazolt és 200 mg nystatint tartalmaz. A
szokésos kezelés tiz napon at napi egy készitmény.
Javallat
Colpitis. A cikkely a szexualis partner egyidejli oralis metronidazolkezelését is eldirja.
A javallat plauzibilitasa
Az egyes hatoanyagokra magas, a ,,colpitis” gytijtdindikaciora azonban csak mérsékelt.
A vaginitis/colpitis etiologiailag heterogén:
e Dbakterialis vaginosis,
o Trichomonas vaginalis fert6z¢és,
¢ vulvovaginalis candidiasis,
e kevert infekcio,
e valamint nem infekcids korképek
is allhatnak mogotte.
A WHO 2024-es iranyelve ezeket kiilon diagndzisként, kiilon kezelési sémaval targyalja [2].
Van kézvetleniil kozeli RCT-evidencia
Egy 151 BV-s n6t bevono randomizalt vizsgalatban 500 mg metronidazol + 100 000 NE nystatin
hiivelyovulumot hasonlitottak 6ssze 0,75%-os metronidazol géllel. Mindkét kezelést 6t éjszakan at
alkalmaztak. A kombinacié mellett kisebb volt a BV fennmaradasanak vagy kijulasanak kumulativ
aranya [3].
Ez fontos, de nem a FoNo-formula kdzvetlen bizonyitéka:
e FoNo: 10 nap, RCT: 5 nap;
e FoNo tejsavat is tartalmaz;
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e anystatin dozisa eltér.

A gyogyszerkonyvi nystatin legalabb 4400 NE/mg aktivitasa [4]. Igy 200 mg gyogyszerkonyvi nystatin
minimum koriilbeliil 880.000 NE aktivitast képviselhet — ez szamitott minimumérték, nem a FoNo altal
cimkézett pontos NE-dozis.

A WHO jelenlegi candidiasis-ajanlasa ezzel szemben 100.000 NE nystatint intravaginalisan naponta
kétszer 15 napig sorol az elfogadhato lehetoségek kozé, feltételes ajanlassal, alacsony bizonyossagi
evidencia alapjan [5].

Javallat bizonyitékainak szintje

Metronidazol BV-ben: mérsékelt, guideline-timogatott.

Oralis metronidazol trichomoniasisban: mérsékelt, guideline-tamogatott.

Nystatin candidiasisban: alacsony bizonyossagu, guideline-ban szerepld lehetdség.
Metronidazol+nystatin intravaginalis kombinéciora: kdzvetlen RCT-adat 1étezik.

A pontos FoNo-formulara és az altalanos ,,colpitis” indikaciora: alacsony.

Partnerkezelés — fontos

Trichomoniasisban a partnerkezelés tovabbra is 1ényeges; a WHO elsddlegesen oralis metronidazol 400
vagy 500 mg naponta kétszer hét napig kezelést javasol [6], a CDC pedig hangsulyozza, hogy az
intravaginalis metronidazol nem éri el megfeleldéen a hugycsovet és perivaginalis mirigyeket, ezért az
oralis kezelés helyett nem megfeleld [7].

Bakterialis vaginosisban viszont 2025-ben valtozott a kép. A StepUp randomizalt vizsgalatban a nd
standard kezelése mellett a férfi partner oralis metronidazol + topikalis 2%-o0s clindamycin kezelése 12
héten beliil 63%-rol 35%-ra csokkentette a ndknél a BV kigjulasat [8].

Ennek alapjan az ACOG 2025-ben mér javasolja mérlegelni az egyidejii partnerkezelést visszatéro,
tiinetes BV-ben, és bizonyos tovabbi esetekben kozos dontéshozatalt ajanl [9].

Ez azonban nem igazolja a FoNo univerzalis utasitasat, mert:

e nem minden colpitis BV;

e candidiasisban rutin partnerkezelés altalaban nem sziikséges;

e BV-ben a korszerii vizsgalt partnerkezelés nem egyszeriien oralis metronidazol, hanem
kombinalt oralis + helyi kezelés volt;

e trichomoniasisban viszont a partnerkezelés kotelezo jellegli elve valoban helyes.

Kritikai értékelés

Farmakologiailag kifejezetten racionalis és klinikailag alatamasztott kombinacio, de a FoNo indikacios
kerete ma mar til durva.

A f6 probléma nem a hatéoanyagokkal, hanem a ,,colpitis” mint egységes terapias diagndzis hasznalataval
van. Modern szemléletben az etioldgia meghatarozasa utan BV-t, candidiasist vagy trichomoniasist
kezeliink.

A nystatin szokatlanul magas tomegalapu adagjat €s az altalanos partnerkezelési utasitast kiilondsen
indokolt lenne Ojraértékelni.
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9. American College of Obstetricians and Gynecologists. Concurrent Sexual Partner Therapy to
Prevent Bacterial Vaginosis Recurrence. Obstet Gynecol. 2025;146(6):elll—ell4.
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39. Gutta carminativa
A készitmény komény-, keseriédeskomény- és borsmentaolajat, valamint tdbb drog kivonatat
tartalmazo aromas tinktarat tartalmaz. Etkezés utan 25 cseppet kell negyed pohar vizben bevenni. A
FoNo szerint koriilbeliil 70 térfogatszazalék etanolt tartalmaz.
Javallat
Puffadas, fokozott gazképzodeés.
A javallat plauzibilitasa
Magas. A komény- és borsmentaolaj gastrointestinalis simaizomra gyakorolt hatdsa, valamint
carminativ/spasmolyticus tulajdonsaga jol értelmezheto.
Az EMA a koményolajat gastrointestinalis zavarokban tradicionalis novényi gyogyszerként értékeli; a
jelenlegi monografia végleges, bar ujabb periodikus feliilvizsgalati folyamat is zajlott 2025-2026-ban
[2].
A borsmentaolaj EMA-monografidja enyhe gastrointestinalis gorcsok, flatulentia és hasi fajdalom
kezelését is magéaban foglalja, ugyanakkor az ehhez kapcsol6dé klinikai evidencidk jellemzden
meghatarozott oralis, gyakran gastroresistens formulakra vonatkoznak [3].
Klinikai evidencia: Borsmentaolaj—koményolaj fix kombinacidkrol 6t RCT-t, dsszesen 578 beteget
magaban foglald metaanalizis késziilt funkcionalis dyspepsidban. A kombinacid javitotta a globalis
tiineteket és az epigastrialis fajdalmat, de az evidencia mindségét a szerz6k alacsonynak vagy nagyon
alacsonynak itélték [4].
Ez csak indirekt tamogatas a FoNo-cseppre.
Javallat bizonyitékainak szintje
Farmakolodgiai plauzibilitas: magas.
Komény gastrointestinalis tradicionalis alkalmazasara: alacsony.
Borsmentaolaj megfeleld formulaira: mérsékelt.
Borsmenta—komény kombinacio funkcionalis dyspepsiaban: alacsony.
Pontos FoNo-kombinaciora: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
bizonytalansdg nem az indikéaci6, hanem a sokkomponensii FoNo-formula, a dozis és a magas
alkoholtartalom.
Kritikai értékelés
Jol plauzibilis tradiciondlis tiineti készitmény, részben modern klinikai adatokkal is megtamaszthato
Osszetevokkel.
Nem tekinthetd azonban bizonyitott fix kombindcionak, mert a klinikai vizsgalatokban alkalmazott
borsmenta—komény gyogyszerformak és dozisok nem azonosak a FoNo cseppel.
Hivatkozasok
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40. Gutta cholagoga

A készitmény bordka-, erdeifenyd-, rozmaring-, eukaliptusz- és borsmentailloolajat tartalmaz
napraforgoolajban. Naponta 4-5 alkalommal 3—5 cseppet ir el6 étkezés eldtt, ,,gorcs esetén” egyszerre
25-30 cseppet.

Javallat

Epehajto. Az epeutak functionalis megbetegedései.
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A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt, de a klasszikus ,,epehajt6” fogalom mai értelmezése problematikus.

A rozmaringra az EMA tradicionalis alkalmazast fogad el dyspepsidban és enyhe gastrointestinalis
gorcsokben [2]; a borsmentaolaj szintén rendelkezik gastrointestinalis spasmolyticus alkalmazassal [3].
Ez azonban nem azonos egy klinikailag bizonyitott cholagog hatéssal.

Egy 12 egészséges Onkéntessel végzett human farmakodinamias vizsgélatban a borsmenta- ¢és
Ez nem jelenti azt, hogy a teljes FoNo-kombinacid ,ellentétesen hat”, hiszen az epeképzddés,
epeholyag-iiriilés és epeuti spasmus kiilonbozo fiziolodgiai jelenségek. A vizsgalat viszont jol mutatja,
hogy az ,,epehajtd” cimke tulsdgosan leegyszeriisiti a mechanizmust.

Mit jelent ma a ,,funkciondlis epeuti betegség”?: A Rome IV mdr szigortian definialja a functional
gallbladder disorder és a functional biliary sphincter disorder fogalmét. A diagnozis alapja specifikus
biliaris fajdalom, strukturalis elvaltozas kizarasa és bizonyos tdmogatd kritériumok; ez nem azonos a
torténeti ,,epepangas” vagy ,.epeuti dyskinesia” altalanos fogalmaval [5].

Javallat bizonyitékainak szintje

Egyes komponensek gastrointestinalis spasmolyticus hatasara: mérsékelt.

Cholagog/cholereticus klinikai hatasra: nagyon alacsony.

Rome IV szerinti funkcionalis epehodlyag- vagy sphincterbetegség kezelésére: kozvetlen evidencia
nincs.

Pontos FoNo-6tkomponensti formulara: nagyon alacsony.

Mas terpénkeverékekkel — példaul Rowachollal — 1éteznek régebbi epekdves betegeken végzett
vizsgalatok, de az eltér6 készitmény miatt ezek nem vihetdk at kdzvetleniil a FoNo Gutta cholagogdra.
Helye a mai terapiaban

A modern biliaris medicina elsédleges kérdése az ok meghatarozasa: epekd, cholecystitis, obstrukcio,
cholangitis, pancreatitis vagy valddi funkcionalis bilidris korkép all-e fenn.

Az EASL epeko-iranyelve tiinetes epekovességben megfeleld fajdalomesillapitast, illetve indikacio
esetén cholecystectomiat targyal; illoolajos cholagog kezelés nem része a bizonyitékokon alapulod
standard terapidnak [6].

Kritikai értékelés

Torténeti fitoterapias koncepcio, amelynek modern betegségspecifikus terapias helye gyenge.

A készitmény egyes 0sszetevoi rendelkeznek gastrointestinalis spasmolyticus tulajdonsagokkal, ezért
farmakologiailag nem értelmetlen. Ugyanakkor a:

e ,cholagogum” allitas,

e modern értelemben vett funkcionalis epetti betegségek kezelése,

e ¢sateljes FONo-kombinacio

koziil egyikre sincs megfeleld kozvetlen klinikai evidencia.

Mai EBM-szempontbol legfeljebb tradicionalis gastrointestinalis tiineti/spasmolyticus szerként
értelmezhetd, nem funkcionalis epeuti betegségek bizonyitott terapiajaként.
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41. Gutta ethylmorphini

A FoNo VIII. 0,20 g etilmorfin-hidrokloridot tartalmaz 10 g oldatban. Egy gramm készitmény 20 mg
etilmorfin-hidrokloridnak felel meg; szokasos adagja naponta haromszor 15 csepp.

Javallat: Kinz6 szaraz kohogés csillapitasa. A készitmény 18 éves kor alatt, terhességben és szoptatas
alatt, valamint ismert CYP2D6-ultragyors metabolizaloknal ellenjavallt.

A javallat plauzibilitasa

Magas. Az etilmorfin opioid, centralis tdmadaspontii kdhogéscsillapito. Human farmakokinetikai
vizsgalat igazolta, hogy etilmorfinbél morfin és morfin-glikuronidok képzddnek, és az aktiv
metabolitok képzddésében jelentds, mintegy kilencszeres egyéni variabilitds mutatkozott. Fontos
pontositds azonban, hogy ezt a variabilitist nem lehetett egyszeriien a CYP2D6-genotipussal
megmagyarazni [2].

A farmakologiai hatas tehat valds, de ez nem bizonyitja a FoNo-indikacié klinikai hasznat. Smabrekke
¢s Melbye akut fels6é l1éguti fertdézéshez tarsuld kohogésrol készitett irodalmi attekintése szerint sem
kodeinre, sem etilmorfinra nem all rendelkezésre elegend6 bizonyiték annak eldontésére, hogy érdemi
klinikai eldnyt nyujtanak-e; emellett opioid mellékhatasokkal és abuzuspotenciallal is szdmolni kell [3].
A kodein placebo-kontrollalt vizsgalatban akut felsd léguti fertézéses kohogésben nem bizonyult
hatékonyabbnak a vivéanyagnal [4]. Ez természetesen nem kdozvetlen etilmorfin-vizsgalat, de
ovatossagra int az opioidok antitussiv hatdsanak automatikus klinikai extrapolalasaval kapcsolatban.
Javallat bizonyitékainak szintje

Opioid centralis kohogéscsillapitoé farmakologiara: magas.

Etilmorfinra akut szaraz kohdgésben: alacsony—nagyon alacsony.

A pontos FoNo-oldatra és adagolasra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Az ERS kronikus refrakter kohogésben felndtteknél alacsony dozistt morfin probajat erés ajanlassal,
mérsékelt bizonyossagli evidencia alapjan elfogadja. Ugyanez az irdnyelv a kodeint a CYP2D6-
variabilitds miatt altalaban nem preferalja [5]. Ez azonban kronikus refrakter kohogés, nem akut
infekcios kéhogés, és nem etilmorfin-kezelés.

A CHEST akut bronchitisben szintén hangstlyozza, hogy a gyogyszeres kohogéskezelések
bizonyitékbazisa korlatozott [6].

Kritikai értékelés

Valddi farmakologiai hatasu, de mai EBM-szempontbdl gyengén dokumentalt készitmény.

A FoNo biztonsagi korlatozasai kifejezetten korszertiek, ugyanakkor az indikacio tal altalanos. Nem
kovetkezik az opioid farmakologiabdl, hogy barmely ,kinzd szaraz kohogésben” kedvezd legyen a
haszon—kockazat arany.

Mai megfogalmazasban legfeljebb valogatott feln6tt betegek rovid ideju, stlyos improduktiv
kohogésének tiineti kezeléseként, az ok tisztazasat kovetden lenne védheto.
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42. Gutta expectorans
A készitmény Tinctura saponariae-t, Tinctura thymi-t és Spiritus anisatus FoNo VIII.-at tartalmaz.
Javallat
A légutak fokozott valadékozassal jaro gyulladasos folyamatai.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt. A szappanfii szaponintartalma miatt tradicionalisan expectoransként alkalmazott drog;
farmakologiai és népgyogyaszati hattere dokumentalt, de ez dontden tradicionalis és preklinikai
informaci6. Megfeleld human klinikai vizsgalati bizonyitékot a Saponaria officinalis expectorans
hatdsara nem sikertilt azonositani [2].
A kakukkfli mogott valamivel erdsebb a hattér. Az EMA/HMPC a kakukkfiikészitményeket megfazassal
Osszefiiggd produktiv kohogés kezelésére tradiciondlis ndvényi gyogyszerként fogadja el. Maga az
EMA azonban hangsulyozza, hogy a kdvetkeztetés a hosszt idejii hasznalaton, és nem elegendd klinikai
vizsgalati bizonyitékon alapul [3].
Mas kakukkfli-kombinaciokkal pozitiv RCT-k késziiltek, de a FoNo szappanfii-kakukkfii-anizs
készitményével nem [4,5].
Javallat bizonyitékainak szintje
Kakukkfii tradicionalis expectorans alkalmazasara: alacsony.
Szappanfii klinikai expectorans hatdsdra: nagyon alacsony.
A pontos FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A modern fitoterapias szabalyozasi megfogalmazas sziikebb a FoNo-énal: megfazashoz tarsulo
produktiv kohogés, nem pedig altaladban a ,légutak gyulladasos folyamatai” [3]. A CHEST akut
bronchitisben altalaban is korlatozottnak talalja a tlineti gydgyszerek mogotti bizonyitékokat [6].
Kritikai értékelés
Tradicionalisan racionalis, de a konkrét készitmény szintjén nagyon gyengén dokumentalt expectorans.
A {6 probléma nem az, hogy a készitmény farmakologiailag értelmetlen lenne, hanem a til tag indikacio.
Korszeriibb megfogalmazas: ,,Megfazashoz tarsul6 produktiv kohogés tiineti kezelésére.”
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43. Gutta stomachica

A készitmény Tinctura chinae composita; a FoNo a kinafakérget, kesertinarancshéjat, tarnicsgyokeret és
kassziafahéjat emeli ki.

Javallat

Etvagytalansag és dyspepsia. A készitmény 62—67 térfogat% etanolt tartalmaz.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt. A keserlianyagok étvagy- és emésztonedv-elvalasztast befolyasolo tradicionalis alkalmazasa
farmakologiailag értelmezhetd.

Az EMA a tarnicsgyokeret atmeneti étvagytalansag €s enyhe dyspepsias/gastrointestinalis panaszok
esetében elfogadja — de kifejezetten hagyomanyos (traditional use) alapon [2].

A kinafakéreg mar problematikusabb komponens. Alkaloidjai — koztiik a kinin és kinidin — valoban
farmakologiailag aktiv vegyiiletek; modern hasznalatuk részben toxicitasi okokbol sziikiilt vissza [3].
Ez azonban nem jelenti azt, hogy a FoNo-tinktira kockazata azonos lenne a terapias dozisu kininével.
A fontosabb kérdés az, hogy a kinafakéreg hozzaadott elonye ehhez a dyspepsia-készitményhez nincs
klinikailag bizonyitva.

Javallat bizonyitékainak szintje

47



Tarnics/tradicionalis keserlianyag dtmeneti étvigytalansagra: alacsony.
Enyhe emésztési panaszokra: alacsony / traditional use.
A pontos Tinctura chinae composita készitményre: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A funkcionalis dyspepsia modern BSG-irdnyelve diagnosztikai stratégiat, H. pylori-vizsgélatot és -
kezelést, savcsokkentOket, egyes prokinetikumokat és neuromodulacios kezeléseket targyal; a
klasszikus kinafa—tarnics ,,digestivum” nem standard kezelés [4].
Kritikai értékelés
Tradicionalis amarumként értelmezhetd, modern dyspepsiakezelésként nem.
Az atmeneti étvagytalansag indikacioja jobban védhetd, mert kozvetleniil illeszkedik az EMA tarnics-
monografidjahoz. A ,,dyspepsia” azonban ma diagnosztikailag til tdg megfogalmazas.
A kinafakéreg jelenléte tovabbi kérdést vet fel: farmakoldgiailag aktiv dsszetevot ad a készitményhez
ugy, hogy annak specifikus klinikai hozzaadott értéke nincs igazolva.
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44. Hydrogelum ad electrodam
A készitmény natrium-kloridot, vizet, glicerint és metilcelluloz-hidrogélt tartalmaz.
Javallat
Rendeltetése EEG- és EKG-elektrodak felhelyezésének eldsegitése.
A javallat plauzibilitasa
Technikailag magas.
Ez nem terapias készitmény, ezért klasszikus klinikai hatasossagi mércével nem értékelhetd. A feladata
az elektroda—bor kontaktus javitdsa, a kontaktimpedancia csdkkentése és megfeleld jelmindség
biztositasa.
A nedves elektroda és a vezetd hidrogél fizikai elve jol dokumentalt. Boppudi és munkatarsai kiillonbdzo
elektroda-konfiguraciokat hasonlitottak Ossze impedanciaméréssel; a hidrogél alkalmas volt a
biopotencial-regisztraciohoz [2]. A tanulmany azonban minddssze Ot személyen, mas Osszetételii
hidrogéllel késziilt, tehat nem kdzvetlen bizonyiték a FoNo-formuléra.
Javallat bizonyitékainak szintje
A nedves, elektrolittartalmu gél fizikai elvére: magas plauzibilitas.
Kisérletes/technikai teljesitményre: mérsékelt, indirekt evidencia.
A pontos FoNo-formulara: alacsony.
Klasszikus terapias klinikai evidencia: nem értelmezhetd.
Helye a mai gyakorlatban
A nedves, vezetd gélt alkalmazo elektrodak tovabbra is alapvetd referencia-technologiat jelentenek
biopotencial-méréseknél. Az 0j szaraz vagy 1) tipusu hidrogélelektrodak egyik Osszehasonlitasi
paramétere éppen a hagyomanyos nedves rendszer impedancidja és jelmindsége.
Kritikai értékelés
Funkcionalisan teljesen racionalis €s korszeri eldirat.
A FoNo korszerUsitése itt nem uj ,,klinikai vizsgalatot”, hanem teljesitménykovetelményeket igényelne:
e clektroda—bor impedancia,
jel/zaj arany,
kontaktstabilitas,
kiszaradas,
bortoleralhatosag,
e mikrobioldgiai stabilitas.
Ez j6 példa arra, hogy nem minden FoNo-cikkelyt helyes ugyanazzal az EBM-mércével értékelni.
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45. Hydrogelum anaestheticum

A készitmény 0,40 g lidokain-hidrokloridot tartalmaz 20 g hidroxietilcelluloz-nydkban, vagyis 2%-o0s
lidokain-hidroklorid gélt.

Javallat

Nyalkahartya és bor helyi érzéstelenitése.

A javallat plauzibilitasa

Nyalkahartyan magas; ép béron formulaciofiiggd.

A 2%-os lidokain nyalkahartyan kozvetlen klinikai bizonyitékokkal rendelkezik. Coudert ¢€s
munkatarsai randomizalt, kettés vak vizsgélataban a 2%-os lidokain csokkentette az aphthds vagy
traumas sz4jnyalkahartya-elvaltozasok fajdalmat [2]. Wolf és Otto 2%-os lidokaingéllel szintén placebo-
kontrollalt vizsgalatban igazolt fajdalomcsokkenést [3].

Ep bdrén viszont egészen mas a helyzet. A lidokain nyalkahartyarol jol, ép szarurétegen keresztiil rosszul
szivodik fel; a klinikai hatas ezért nagymértékben fiigg a vivoanyagtol és a penetraciotol [4].

Javallat bizonyitékainak szintje

2%-o0s lidokain nyalkahartyan: mérsékelt.

Lidokain helyi érzéstelenité farmakologiaja: magas.

A FoNo pontos hidroxietilcelluldz-géljére: alacsony.

Ep bér érzéstelenitésére ezzel a konkrét 2%-os géllel: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Nyalkahartya-érzéstelenitésben a lidokain bevett kezelés.

Ep béron ezzel szemben kifejezetten transzdermélis penetraciora optimalizalt formuldk — példaul
eutektikus lidokain—prilokain készitmények — hasznalatosak. Egy hatéanyag koncentracioja onmagaban
nem mondja meg, hogy hatékonyan érzésteleniti-e az ép bort.

Kritikai értékelés

A nyalkahartya-javallat jol megalapozott; az €p borre vonatkozé altalanos allitas tul tag.

Ez a cikkely jo példa arra, hogy topikalis készitménynél a hatdéanyag evidencidja nem azonos a
gyogyszerforma evidenciajaval.

A javallat korszer(ibb lenne, ha a nyalkahartya helyi érzéstelenitése allna el6térben, mig az ép boron
torténd alkalmazas formulaciospecifikus bizonyitékhoz lenne kdtve.
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46. Hydrogelum antiphlogisticum

A készitmény karbomer-hidrogélt, etanolt, aluminium-acetat-tartarat-oldatot és vizet tartalmaz.
Javallat

Gyulladascsokkentd, hiisitd gél napégés, rovarcsipés esetén.

A javallat plauzibilitasa

A hiisit6 és adstringens hatasra mérsékelt—magas, specifikus gyulladascsokkenté hatasra 1ényegesen
alacsonyabb.
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Az aluminiumsokat a dermatologidban ma is alkalmazzak adstringensként. A 2024-es dermatologiai
attekintés példaul az aluminium-acetat/Burow-oldat adstringens alkalmazdsat ismerteti, elsdsorban
nedvezd, exsudativ borfolyamatokban [2]. Ez tamogatja a farmakologiai elvet, de nem bizonyitja a
FoNo-gél hatasossagat napégésben vagy rovarcsipésben.

Napégésben a szakirodalom Osszességében a tiineti kezelést timogatja; szdmos aktiv helyi kezelés
klinikai tobblethatasa csekély vagy bizonytalan [3].

Rovarcsipésben gyakran idézett régi adat a Stingose-vizsgalat. Fontos azonban a korrekcio: ez nem
randomizalt kontrollalt vizsgalat, hanem 1003 esetet fel6leld terepi értékelés volt, és 20%-os aluminium-
szulfatot tartalmazo, surfactanssal kombinalt készitményt alkalmaztak. Sem a s6, sem a koncentracio,
sem a formula nem azonos a FoNo-val [4].

Javallat bizonyitékainak szintje

Aluminiumsok adstringens hatésara: mérsékelt.

Hisito tiineti kezelés elvére: alacsony—mérsékelt.

Napégés vagy rovarcsipés specifikus gyulladascsokkentd kezelésére: nagyon alacsony.

Pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

A készitmény tlineti hiisit6-adstringens szerként értelmezhetd. Nem tekinthetd bizonyitott dermatologiai
gyulladascsokkentdnek abban az értelemben, ahogy példaul egy topikalis kortikoszteroid.

Kritikai értékelés

A készitmény neve €s ,,gyulladascsokkent6” allitasa erésebb, mint az evidencia.

A tradicionalis hiisit6-adstringens alkalmazas racionalis. Az ,,antiphlogisticum” megnevezés azonban
specifikus terapias hatast sugall, amelyet a klinikai adatok nem tdmasztanak megfelelden ala.

A korszeriibb pozicionalas: napégés és egyszerii rovarcsipések rovid ideji tiineti hisitésére és
adstringens kezelésére.
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47. Hydrogelum antisudoricum

A készitmény 18% aluminium-klorid-hexahidratot, hidroxietilcelluloz-nydkot és propilénglikolt
tartalmaz.

Javallat

Hyperhydrosis. A készitményt szaraz borre kell alkalmazni, kezdetben naponta, majd az izzadas
csokkenése utan ritkabban.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

Az aluminium-klorid a verejtékcsatornakban precipitatumot képezve csokkenti a verejtékelvalasztast.
Ez nem csupan tradicionalis megkozelités.

Egy régi kettds vak kontrollalt vizsgalatban 38 axillaris hyperhidrosisban szenvedd beteg kapott 20%-
os aluminium-klorid-hexahidratot; a kezelés a betegek egy részében hatasos volt, bar irritacio és
elégtelen valasz is el6fordult [2].

Palmaris hyperhidrosisban 12 beteg féloldalas, assessor-vak vizsgalataban a 20%-os készitmény
objektiven csokkentette a bor vizvesztését [3].

Javallat bizonyitékainak szintje

Aluminium-klorid-hexahidrat primer fokalis hyperhidrosisban: mérsékelt.

A 15-20% koriili koncentracidtartomanyra: mérsékelt.

A pontos 18%-0s FoNo-gélre: alacsony—mérsékelt.

Helye a mai terapiaban

50



A 2026-0s korszerti attekintés szerint az aluminium-klorid tovabbra is az elsd vonalbeli lokalis kezelések
koz¢é tartozik; 10-30%-o0s koncentraciokat emlit [4].

A 2025-6s attekintés szerint az aluminium-klorid-hexahidrat az egyik leggyakoribb és leghatékonyabb
lokalis antiperspirans primer fokalis hyperhidrosisban; a vénykoteles készitmények gyakran kortilbeliil
20%-osak, szaraz béron ¢€jszakai alkalmazassal, majd fenntarto ritkitassal [5]. Ez nagyon kozel all a
FoNo logikajahoz.

Kritikai értékelés

A FoNo VIII egyik legerésebben védhetd eldirata.

A hatdanyag, a koncentraci6 és az alkalmazasi stratégia egyarant jol illeszkedik a mai gyakorlathoz.
Egyetlen fontos korszeriisités az indikacié pontositasa lenne: ,,Primer fokalis hyperhidrosis helyi
kezelésére.”

Ujonnan jelentkezd, generalizalt vagy éjszakai izzadas esetén ugyanis elébb masodlagos okot — példaul
gyogyszerhatast, endokrin vagy mas szisztémas betegséget — kell keresni.
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48. Hydrogelum metronidazoli ad aphtham

A készitmény 1,0 g metronidazolt és 0,40 g lidokaint tartalmaz 20 g készitményben, tehat 5%
metronidazol + 2% lidokain kombinacio.

Javallat

A szajnyalkahartyan kialakul6 aphtha kezelése.

A javallat plauzibilitasa

A két hatoanyagot kiilon kell értékelni.

Lidokain: magas plauzibilitasu. Az aphtha fajdalmas elvaltozas, és 2%-os lidokainnal kontrollalt human
vizsgalatban kdzvetlen fajdalomcsokkentd hatast igazoltak [2].

Metronidazol: joval bizonytalanabb. A recurrent aphthous stomatitis multifaktorialis gyulladasos
betegség; nem tekinthetd egyszerli anaerob bakteridlis fertézésnek. A modern szisztematikus
attekintések szamos topikalis kezelést vizsgalnak, de az 5%-o0s metronidazol nem tartozik a megfeleléen
bizonyitott kezelések kozé [3,4].

Egy 2023-as expert consensus valoban felsorolja a metronidazolt a lehetséges topikalis antibiotikumok
kozott [5]. Ez azonban szakértdi konszenzus, nem az 5%-os metronidazol klinikai hatasossaganak
bizonyitéka.

Célzott keresésben nem azonosithat6 olyan megfeleld randomizalt vizsgélat, amely a FoNo szerinti 5%
metronidazol + 2% lidokain gélt aphthaban vizsgalta volna.

Javallat bizonyitékainak szintje

2%-o0s lidokain az aphthas fajdalom tiineti csokkentésére: mérsékelt.

Topikalis metronidazol recurrent aphthous stomatitisben: nagyon alacsony.

5%-0s metronidazolra: nagyon alacsony.

A pontos FoNo-kombinaciéra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

A jelenlegi RAS-irodalom elsédlegesen a tiinetcsokkentd, barrier- és gyulladascsokkentd kezeléseket
targyalja; a topikalis kortikoszteroidoknak jelentds hagyomanyos szerepiik van, mikdzben az ijabb
haldzati metaanalizisek szamos egy¢éb kezelést is értékelnek [3,4].

Kritikai értékelés

A lidokain komponens jol védhetd, az antibiotikum komponens viszont érdemi ujraértékelést igényel.
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Ez kiilondsen fontos antimicrobial stewardship szempontbdl. Egy alapvetéen nem bakteridlis eredett,
rendszerint dnkorlatozé korkép rutin kezelésébe antibiotikumot beépiteni megfeleld klinikai bizonyiték
nélkiil ma nehezen indokolhatd.

A cikkely ezért a FoNo VIII egyik érdemlegesen korszeriisitend6 eldirata.
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49. Hydrogelum refrigeratum
A készitmény levomentolt, etanolt, karbomer-hidrogélt, vizet és konzervalo oldatot tartalmaz; a teljes
formulaban a levomentol koncentracidja koriilbeliil 1,1%.
Javallat
Pruritus.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A mentol a TRPMS hidegérzo receptort aktivalja, hiisit6 és ellenirritacids hatast okoz.
A 2025-6s europai kronikuspruritus-iranyelv szerint a mentolt 1-10%-0s koncentracioban alkalmazzak;
hiisit6 hatasa akéar koriilbeliil 70 percig tarthat, és az iranyelv kifejezetten ajanlja a mentol és szarmazékai
topikalis alkalmazasat [2]. A FoNo mintegy 1,1%-0s koncentracioja tehat kozvetleniil ebbe a
tartomanyba esik.
Javallat bizonyitékainak szintje
TRPMS-alapt farmakoldgiai hatasra: magas.
Mentol tiineti antipruritikus hasznalatara: mérsékelt.
A pontos FoNo-formulara: alacsony.
Helye a mai terapiaban
A mentol korszerli tiineti antipruritikus szer. Nem az alapbetegséget kezeli, ezért tartés vagy
megmagyarazatlan viszketés esetén az etiologia tisztazasa sziikséges.
Kritikai értékelés
Jol védhetd, korszerll €s iranyelv-kompatibilis eldirat.
A javallatot legfeljebb pontositani érdemes: ,,Lokalizalt viszketés rovid idejli tlineti enyhitésére, az
alapbetegség kezelésének kiegészitéseként.”
A 41-50. blokk egyik legerésebben fennmarado készitménye.
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50. Hydrogenii peroxidum dilutum 3%

A FoNo 3%-os hidrogén-peroxid-oldatot rendel. Sz4j- és torokdblitésre 15 ml-t kell 200-250 ml vizhez
adni, ami kortlbelil 0,17-0,21%-o0s végsé H.O2-koncentracionak felel meg. Sebkezelésre 30—60 ml 3%-
os oldatot ir el6 200 ml vizhez, blizés és gennyes sebek tisztitasara, porkok oldasara és beragadt kotések
eltavolitasara.

Javallat

Fokozott salivatio, foetor ex ore, porkok oldasa, sebek feltisztitasa.

A javallat plauzibilitasa
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Az oxidalo és mechanikus tisztitd hatasra magas. A klinikai haszon viszont alkalmazasi teriiletenként
eltér.
A hidrogén-peroxid kataldz jelenlétében oxigént fejleszt, a pezsgés fellazithat tormeléket, €s
antimikrobialis hatasa is van. Ugyanakkor oxidativ hatasa nem szelektiv; nagyobb koncentraciéban
egészséges sejtekre is citotoxikus lehet [2].
Szajoblités
A hidrogén-peroxidos szajoblitéssel kapcsolatban van human klinikai evidencia. A 2020-as
szisztematikus attekintés szerint a vizsgalatok tobbsége 1,5%-0s H:0:-t alkalmazott. A plakkra és
gingivitisre placebonal kedvezdébb, de klorhexidinnél gyengébb hatast talaltak [3].
Ez fontos koncentracids eltérés: a FoNo szajoblitésre alkalmazott végsG koncentracidja csupan
kortilbeliil 0,2%, ezért az 1,5%-0s vizsgalatok eredménye nem vihetd at ra kdzvetlenil.
A fokozott salivatio javallatra megfelel6 modern klinikai evidencia nem azonosithato.
Sebkezelés
Itt arnyaltabb értékelés sziikséges, mint az eldz6 valtozatban. Nem helyes azt allitani, hogy hidrogén-
peroxid minden sebkezelési helyzetben kategorikusan keriilendd. Specialis sebészeti, fertozott vagy
nagy bioterhelésti sebekben torténeti és korlatozott modern alkalmazasa is 1étezik; a klinikai eredmények
azonban gyengén dokumentaltak, és a citotoxicitas, illetve zart terekben az oxigéngaz-képzddés
veszélye valds probléma [4].
A korszerii kronikus sebkezelésben ugyanakkor a Wound Healing Society azt javasolja, hogy a rutin
tisztitas minimalis kémiai traumaval torténjen. A pressure-ulcer iranyelv kiillon megjegyzi, hogy a
hidrogén-peroxidhoz hasonlé antiszeptikumok antimikrobidlisak ugyan, de toxikusak lehetnek az
egészséges granulacios szovetre [5]. Ez az allitas elsOsorban kronikus, granulalé sebekre vonatkozik;
nem altalanosithato kritikatlanul minden akut sebre.
Javallat bizonyitékainak szintje
Oxidalé/antimikrobialis farmakoldgiai hatasra: magas.
H20.-sz4joblitésre — foként 1,5%-o0s koncentracioban — plakk/gingivitis esetén: alacsony—mérsékelt.
A FoNo kb. 0,2%-0s szajoblito higitasara: nagyon alacsony.
Foetor ex ore kezelésére a FoNo-formulaval: nagyon alacsony.
Fokozott salivatiora: nagyon alacsony / kozvetlen evidencia nem azonosithato.
Rutin tisztitasra granulalo kronikus sebekben: nem tdmogatott.
Specialis bliz0s, necroticus vagy erésen szennyezett sebekben: korlatozott, helyzetfiiggd evidencia.
A pontos FoNo-sebkezelési higitasra: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A hidrogén-peroxid nem egyszeriien ,,régi, hatastalan szer”. Oxidalo €s tisztité hatasa valddi.
A modern szemlélet viszont elvalasztja:

e amechanikai tisztitas céljat,

e a mikrobialis terhelés csokkentését,

e ¢sa gyogyuld szovet megovasat.
Granulal6 kronikus seb rutin tisztitasara fiziologias sooldat, megfeleld mindségli viz vagy korszer(,
szovetbarat sebkezeld oldatok altalaban racionalisabbak. Ugyanakkor egyes specialis sebészeti vagy
erésen szennyezett sebekben a hidrogén-peroxidnak lehet korlatozott, célzott szerepe.
Kritikai értékelés
A cikkely nem egészében elvetendd, hanem indikacionként szétvalasztando.
A ,,pezsgés” latvanyos tisztitdo hatasa nem bizonyit jobb sebgydgyulast. Ugyanakkor az sem pontos,
hogy a szer minden kdriilmények kozott karos vagy szakmailag elfogadhatatlan.
A leggyengébb pontok a FoNo-ban:

e a fokozott salivatio javallat;

e anagyon tag ,,sebek feltisztitasa” megfogalmazas;

e valamint annak hidnya, hogy elkiilonitse a granulald, gyogyulo sebet a necroticus, blizos vagy

specialisan szennyezett sebtdl.

Ezért a cikkely jelentés indikacids korszeriisitést igényel, mikdozben maga a hatéanyag bizonyos
specidlis helyzetekben nem tekinthetd teljesen meghaladottnak.
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51. Infusum ipecacuanhae
A készitmény 3 g standardizalt ipekakudna-tinkturat, dnizsos szeszt és tartositod oldatot tartalmaz 200 g
készitményben. Szokasos adagja feln6tteknek naponta 3—4-szer 15 ml.
Javallat
A légcesd és a horgok fokozott valadékkeépzddéssel jaré megbetegedései.
A FoNo expectoransként és phytotherapeuticumként osztalyozza. A cikkely maga is részletesen
figyelmeztet az ipekakuana cardiotoxicus és myopathias hatasara, kiilondsen kumulacio esetén.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt.
Az ipekakuana valoban tartalmaz farmakologiailag aktiv alkaloidokat, elsdsorban emetint és cefelint.
Allatkisérletes modellben mar 1964-ben kimutattak, hogy ezek kis doézisban novelhetik a 1égiti
folyadékképzddést; nagyobb dozisoknal viszont a hatds megsziint, és toxicitas jelentkezett [2]. Ez valodi
farmakologiai expectorans hatas, de nem human klinikai hatasossagi bizonyiték.
A készitmény torténeti logikaja tehat érthetd: enyhe gastrointestinalis irritdcidohoz tarsul6 reflexes léguti
szekréciofokozas. A probléma az, hogy megfelel6 modern randomizalt human vizsgalatot az ipekakudna
expectorans alkalmazasdra nem sikeriilt azonositani.
A NICE akut kdhogésre vonatkozo értékelése is jol érzékelteti ezt. Az expectoransok koziil valamennyi
klinikai adatot a guaifenesin mellett talaltak; az ipekakudna esetében a dokumentum els6sorban a
gyermekgyogyaszati alkalmazas korlatozasara utal, nem igazolt terdpias hatasossagra [3].
A biztonsagossagi aggaly sem pusztan elméleti. A kronikus ipekakuana-expoziciohoz emetin okozta
cardiomyopathia és myopathia tarsulhat [4].
Evidenciaszint
Farmakolodgiai expectorans hatasra: mérsékelt, foként preklinikai.
Human klinikai hatdsossagra produktiv kohogésben: nagyon alacsony.
A pontos FoNo-formuldra: nagyon alacsony; kézvetlen klinikai bizonyiték nem azonosithato.
Helye a mai terapiaban
A modern akutkohogés-kezelésben az ipekakuana nem tartozik a jol dokumentalt expectoransok kozé.
A kohogés és valadékképzddés hatterében raadasul nagyon kiillonboz6 betegségek allhatnak, ezért a
FoNo ,,légcs6 és horgdk fokozott valadékképzddéssel jaro megbetegedései” megfogalmazasa tul tag.
Kritikai értékelés
Torténetileg és farmakologiailag értelmezhetd, de mai EBM-szempontbdl nagyon gyengén
alatamasztott készitmény.
Itt kiilonosen fontos elvalasztani egymastol azt, hogy egy szer képes fokozni a léguti szekréciot, és azt,
hogy betegekben klinikailag hasznos kdpteto.
Az ipekakuana esetében az elsdre van kisérletes bizonyiték, a masodikra alig. Ehhez tarsul az emetin
ismert cardiotoxicus és myotoxicus potencialja.
A FoNo javallatanak fenntartasa ezért modern klinikai adatok nélkiil nehezen indokolhaté.
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52. Infusum ipecacuanhae mite
A gyermekgyogyszerként meghatarozott készitmény 1 g standardizalt ipekakuana-tinktarat tartalmaz
alkalommal 5-10 ml alkalmazésat irja eld.
Javallat
A légcsd és a horgok fokozott valadékképzodéssel jaré megbetegedései.
A FoNo 6 éves kor alatt, illetve fokozott aspiracids veszély esetén ellenjavallja; ugyanazokra a
cardiotoxicus és myopathias veszélyekre figyelmeztet, mint a felnétt készitménynél.
A javallat plauzibilitasa
A farmakologiai alap ugyanaz, mint az 51. cikkelynél: mérsékelt, féként preklinikai adatokbol.
Gyermekekre azonban még kevésbé talalhat6 olyan korszeru klinikai evidencia, amely igazolnd, hogy
az ipekakuédna érdemben javitja az akut léguti betegségekhez tarsul6 produktiv kohogést.
Erdekes modon a FoNo 6 éves alsé korhatéra részben egybevag a modern brit kockazatminimalizalassal:
a NICE az MHRA éllaspontjat idézve rogziti, hogy ipekakuanat tartalmazé expectorans kohogés elleni
készitmények 6 éves kor alatt nem hasznalhatdk, 6—12 éves korban pedig csak gyodgyszertari tanacsadas
mellett érhetdk el [2]. Ez azonban biztonsagossagi/szabalyozasi korhatar, nem a hatasossag bizonyitéka.
Evidenciaszint
Gyermekek klinikai kohogéskezelésére: nagyon alacsony.
A pontos FoNo gyermekformulara: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A modern gyermekgyodgyaszati kohogéskezelésben a készitménynek nincs jol definialt, evidenciaalapu
helye.
A FoNo 6 ¢év alatti ellenjavallata helyes iranyu kockdzatminimalizaléas, de ebbdl nem kovetkezik, hogy
6 ¢év felett a kezelés klinikailag igazolt lenne.
Kritikai értékelés
A kisebb koncentracio és a 6 éves korhatar biztonsagossagi szempontbol racionalis, maga a terapias
koncepci6 azonban klinikailag gyengén dokumentalt.
Ez kiilondsen gyermekgyogyszernél fontos: a torténeti alkalmazas és az allatkisérletes expectorans hatas
nem elegendd egy potencialisan cardiotoxicus alkaloidokat tartalmazé készitmény fenntartasahoz, ha
modern klinikai elénye nem bizonyitott.
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53. Iecoris aselli oleum
A készitmény tiszta tOkehalmajolaj. A FoNo szerint 1 ml 600-2500 NE A-vitamint és 60-250 NE Ds-
vitamint tartalmaz; a szokasos adag naponta 5 ml étkezés kozben.
Javallat
D-vitamin hianyos allapotok kezelésére.
A szokésos napi adag koriilbeldil:
e 300-1250 NE Ds-vitamint, valamint
¢ 3000-12.500 NE A-vitamint
biztosit.
A javallat plauzibilitasa
A D-vitamin-hiany kezelésének elvére nagyon magas.
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A tékehalmajolaj valdban tartalmaz D-vitamint, tehat elvileg alkalmas lehet potlasra. A probléma nem
a bioldgiai aktivitas, hanem a standardizaltsag és a sziikségteleniil egyiitt adott A-vitamin.

A kozép- és kelet-eurdpai szakértdi konszenzus dokumentalt D-vitamin-hidny kezelésére elsdsorban
oralis kolekalciferolt javasol. Felndttekben 800-2000 NE/nap lehet megfeleld, de gyors korrekcid
sziikségessége esetén példaul napi 6000 NE alkalmazhaté 4—12 hétig, majd fenntart6é adag kovetkezik
[2].

A FoNo szerinti 300-1250 NE/nap tehat a tokehalmajolaj természetes variabilitdsa miatt tobb mint
négyszeres tartomanyban mozog, és jelentdsebb hiany kezelésében akar a sziikséges dozis alatt is
maradhat.

Az A-vitamin kiilon problémdja

A napi 5 ml tékehalméjolaj 3000—12 500 NE preformalt A-vitamint is biztosit. Ez koriilbeliil 900-3750
ug retinol-egyenértéknek felel meg.

Az EFSA 2024-es tjraértékelése szerint a preformalt A-vitamin toleralhato felsé beviteli szintje:

e 7-10 éves korban 1500 pg RE/nap,

e 11-14 éves korban 2000 pg,

e 15-17 éves korban 2600 pg,

e felnottekben 3000 pg/nap [3].

Vagyis a FoNo-tokehalmajolaj A-vitamin-tartalmdnak fels¢ Ilehetséges értéke mar Onmagdban
meghaladhatja az ¢életkor szerint megallapitott toleralhato felsé bevitelt, mikézben az A-vitamin nem
sziikséges a D-vitamin-hiany kezeléséhez.

Evidenciaszint

D-vitamin-hiany célzott kezelésére: magas.

Kolekalciferollal torténd standardizalt kezelésre: magas szakmai tamogatottsag.

Tokehalmajolajjal végzett, dozisdefinialt D-vitamin-hiany-kezelésre: alacsony.

A pontos FoNo-termékre: alacsony.

Helye a mai terapiaban

Taplalkozasi vitaminforrasként a tokehalmajolaj értelmezheto.

Diagnosztizalt D-vitamin-hiany gyoégyszeres kezelésére azonban a standardizalt kolekalciferol
lényegesen pontosabb eszkdz, mert ismert dozisi D-vitamint biztosit anélkiil, hogy vele egyiitt
sziikségszerlien jelentds és valtozoé mennyiségli A-vitamint adnank.

Kritikai értékelés

A javallat biologiai alapja helyes, a valasztott gydgyszerforma azonban mai hidnykezelésre nem
optimalis.

Ez a cikkely kiilondsen jol mutatja a torténeti és a modern gydgyszeres gondolkodas kiilonbségét. A
tokehalmajolaj természetes vitaminforrasként logikus volt. A modern medicina viszont a diagnosztizalt
hianyallapotot meghatarozott hatéanyaggal, meghatarozott dézisban kezeli.

A cikkely korszertsitése ezért indokolt lenne.
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54. Klysma chlorali pro infante 50 mg/ml

A készitmény 50 mg/ml kloralhidratot tartalmaz. Csak intézeti felhasznalasra rendelhetd; a FoNo
szokasos adagként 25 mg/testtomegkg-ot ad meg, legfeljebb 500 mg egyszeri dozissal.

Javallat

A készitményt anticonvulsivumként és sedativumként jel6li a cikkely, de a javallat csak egyetlen szo:
Spasmophylia.

A javallat plauzibilitasa

Itt két kiilon kérdés van.

Kloralhidrat mint sedativum
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Magas plauzibilitast és klinikailag igazolt.

Egy 2024-es szisztematikus attekintés és metaanalizis 44 randomizalt vizsgalat 8007 gyermekét
értékelte, és a rectalis kloralhidratot hatékony gyermekgyogyaszati proceduralis sedativumnak talalta
[2].

Ez fontos: a kloralhidrat nem egyszertien ,,elavult, hatdstalan szer”. Sedativ-hypnoticus hatdsa valos.
Kloralhidrat ,, spasmophiliaban”

Egészen mas kérdés.

A spasmophilia torténeti diagnosztikai fogalom, amelyet kiilonosen gyermekek tetanids, gorcsos,
gyakran hypocalcaemiahoz tarsuld allapotaira hasznéltak. A torténeti szakirodalom valdéban szorosan
kapcsolja hypocalcaemidhoz, tetanidhoz és gorcsokhoz [3].

Modern szemléletben azonban nem ,,spasmophilidt”, hanem az etioldgiailag meghatarozott allapotot
kezeljiik.

Ha példaul hypocalcaemias tetania vagy convulsio all fenn, az oki kezelés kalciumpotlas; tiinetes
csecsemobkben akut esetben intravénas kalcium-gliikkonat sziikséges [4].

Ha pedig valodi elhuzodo epilepsias gorcsrdl/status epilepticusrol van sz6, modern elsé vonalbeli
kezelésként benzodiazepinek szerepelnek, nem kloralhidrat [5].

Evidenciaszint

Rectalis kloralhidrat gyermekgyogyaszati szedacidra: mérsékelt—-magas.

Kloralhidrat modern anticonvulsiv kezelésére: nagyon alacsony.

»Spasmophilia” kezelésére: nagyon alacsony / a javallat korszeri diagnosztikai kategorianak nem felel
meg.

A pontos FoNo-formulara ebben a javallatban: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

A kloralhidrat bizonyos gyermekgyogyaszati proceduralis szedacids helyzetekben ma is alkalmazhato.
Ez azonban nem igazolja a FoNo spasmophilia-indikaciojat.

Szedalni egy hypocalcaemias tetanidban vagy mas metabolikus gorcsallapotban 1évé gyermeket nem
azonos az alapbetegség kezelésével.

Kritikai értékelés

Az egyik leginkabb korszerusitésre szorul6 cikkely.

Itt érdekes modon nem elsdsorban a hatéanyag ,,régi”’, hanem a javallat.

A kloralhidrat sedativ hatasa klinikailag jol dokumentalt. A ,,spasmophilia” viszont mai diagnosztikai
szemléletben til bizonytalan gyiijtéfogalom, amely kiilonb6z6 eredetii tetanids és gorcsos allapotokat
foghat 6ssze.

A cikkelyben ezért a gydgyszer €s a javallat szétcstiszott: valos hatasu gyogyszer, korszerttlen indikacio.
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55. Klysma laxans

A 10 g-os készitmény 0,90 g natrium-citratot, 0,10 g natrium-lauril-szulfatot, 4,3 g szorbit-szirupot, 3,0
g 85%-os glicerint tartalmaz.

Javallat

Alkalmi obstipatio tlineti kezelésére.

Harom év feletti gyermek a felnétt adag felét kapja; orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb 1-3 napig
alkalmazhato.

A javallat plauzibilitasa
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Magas.
A glicerin és szorbit ozmotikus hatasa, a rectum folyadéktartalméanak és ingerlésének novelése, valamint
a citrat jelenléte élettanilag jol értelmezhetd.
A bedntés mechanikus térfogati ingere Onmagéaban is serkentheti a rectum kitiriilését.
A modern evidencia azonban joval szerényebb, mint a plauzibilitas. A 2022-es Seoul Consensus szerint
a bedntések hatasosak lehetnek rectumban rekedt széklet €s mas kezelésre nem reagal6 esetekben, de az
evidencia alacsony, ezért rutinszer(i hasznalatuk nem javasolt [2].
Fontos formulécids kiilonbség
A korszerli mikrobedntések egy részében szintén taldlunk natrium-citratot és szorbitot, de gyakran
natrium-lauril-szulfoacetatot tartalmaznak.
A FoNo viszont natrium-lauril-szulféatot tartalmaz.
Ez két kilon vegyiilet. Ezért példaul a kereskedelmi citrat—szorbit—lauril-szulfoacetat
mikrobeontésekkel szerzett klinikai tapasztalat nem tekintheté a FoNo formula kozvetlen
bizonyitékanak.
Evidenciaszint
Rectalis bedntésre alkalmi székletiirités/impaktalt rectalis széklet esetén: alacsony.
A készitmény egyes ozmotikus komponenseinek farmakologiai racionalitasara: magas.
A pontos FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
Gyermekek esetében a NICE el6szor oralis makrogolkezelést javasol; rectalis gyogyszer csak akkor jon
szoba, ha az oralis kezelés sikertelen, és natrium-citratos beontést is csak ezt kdvetden ajanl [3].
Felnéttekben a rectalis készitmények rovid ideji rescue kezelésként értelmezhetok, de kronikus
obstipatio standard els6 vonalbeli kezelését nem jelentik.
Kritikai értékelés
Alkalmi, gyors rectalis kiliritésre farmakologiailag racionalis és korlatozottan védhetd készitmény.
Pozitivum, hogy a FoNo eleve:

e alkalmi obstipatidra pozicionalja,

e ¢s 1-3 napra korlatozza az orvosi feliigyelet nélkiili hasznalatot.
Ez lényegesen korszeriibb, mintha kronikus hashajtoként ajanlana.
Ugyanakkor a pontos formula klinikai bizonyitéka hianyzik, és kiilonosen gyermekek esetében a rectalis
kezelés terapids hierarchiaban hatrébb keriilt.
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56. Linimentum ad pernionem
A ,fagybalzsam” a kovetkezoket tartalmazza: 2% kamfor, kollodium, 4% ichtammol, 4% alkoholos
jodoldat.
Javallat
Perniosis, azaz chilblain/fagycsomo.
A FoNo emellett valtakozd hideg—meleg kéz- vagy labfiirdét, illetve 42—45 °C-os meleg vizes aztatast
is eloir.
A javallat plauzibilitasa
Alacsony—mérsékelt.
A komponenseknek kiilon-kiilon vannak valodi farmakologiai tulajdonsagaik:
e akamfor ellenirritacios, hiisitd-melegitd érzést €s enyhe analgesiat valthat ki;
e azichtammolnak tradicionalis dermatologiai gyulladascsokkent6 alkalmazasa van;
e ajod antiszeptikus;
e akollédium védo filmréteget képez.

crer

befolyasolja.
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A perniosis hidegexpoziciohoz kapcsolodo gyulladasos vascularis bdrreakcid, nem pedig elsddlegesen
fertdzés, ezért példaul a jod antiszeptikus hatdsa nem célozza a betegség f6 mechanizmusat.
Klinikai evidencia
A 2021-es szisztematikus attekintés 11 kontrollalt vizsgalat 576 betegét talalta. A vizsgalt kezelések
kozott nifedipin, pentoxifyllin, tadalafil, nitroglicerin, minoxidil, diltiazem, kortikoszteroid és D-
vitamin szerepelt. Kdmfor—ichtammol—j6d—kollodium kombinacié nem.
A szerzOk mérsékelt evidenciat talaltak nifedipin és pentoxifyllin mellett sulyos vagy refrakter
idiopathids perniosisban; tobb mas kezelés eredménye bizonytalan volt [2].
A FoNo altal javasolt pontos hideg—meleg fiird6protokollra sem azonosithaté megfeleld kontrollalt
klinikai bizonyiték.
Evidenciaszint
A komponensek altaldnos dermatologiai farmakoldgiajara: mérsékelt.
A komponensekre perniosisban: nagyon alacsony.
A teljes FoNo-formulara: nagyon alacsony / kdzvetlen evidencia nem azonosithato.
Helye a mai terapiaban
A perniosis kezelésének alapja tovabbra is a hideg és nedvesség kertilése, a végtagok megfelelé melegen
tartasa és a predisponal6 allapotok felismerése. Sulyos/refrakter esetekben egyes gyogyszeres kezelések
mérlegelhetok.
A FoNo 0sszetétele ezek kozott nem jelenik meg bizonyitott kezelésként.
Kritikai értékelés
Klasszikus torténeti magisztralis készitmény, amely mogott mai klinikai bizonyiték alig talalhato.
A készitmény egyes komponensei farmakoldgiailag nem inertek, de ez nem elegendd a kombinacio
igazolasahoz.
Kiilonosen kérdéses a jod jelenléte: nem infekcios korképben olyan potencialisan irritalo és felszivodo
komponenst ad hozza, amelynek specifikus terdpias elénye nem bizonyitott.
A Linimentum ad pernionem ezért az egyik legerésebben jraértékelendd formula.
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57. Linimentum scabicidum

A készitmény 25% benzil-benzoatot tartalmaz trolamin—olajsav emulzids rendszerben.

Javallat:

Scabies.

A FoNo az egész test kezelését irja el6 két egymast kovetd bekenéssel, 30 perc kiilonbséggel, majd 24
ora utan lemosassal. Egyidejiileg javasolja az egyiitt lakok kezelését is.

Figyelemre méltd, hogy a cikkely csecsemdk és gyermekek szamara is ugyanennek a 25%-o0s
készitménynek az életkor szerint csokkentett mennyiségét irja eld.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A benzil-benzoat valdodi acaricid szer, és ma sem tekinthetd meghaladott hatéanyagnak.

A 2024-es scabies-iranyelv a benzil-benzoatot tovabbra is a hasznalhat6 topikalis scabicidumok kozott
sorolja fel. Feln6ttek szamara 25%-os, gyermekek szamara viszont 10—-12,5%-os koncentraciot ir le; a
készitmény irritacidja ismert korlatozo tényezo [2].

A klinikai bizonyiték is valos. Egy 2024-es kettés vak RCT-ben 110 beteg kapott harom napon at 5%
permetrint vagy 25% benzil-benzoatot. Harom hét mulva a dermatoscopiaval igazolt gydgyulasi arany
87% volt benzil-benzoattal és 27% permetrinnel, bar a benzil-benzoat 1ényegesen gyakrabban okozott
€gd érzést [3].

Egy 2025-6s, hét RCT-t és 783 beteget Osszesitd metaanalizis arnyaltabb képet mutatott: permetrinnel
az els6 héten gyorsabb volt a javulas, késébbi idépontokban azonban nem mutatkozott egyértelmi
kiilonbség a két kezelés kozott [4].

Evidenciaszint

Benzil-benzoatra scabiesben: mérsékelt.
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25%-o0s benzil-benzoatra felndttekben: mérsékelt.

A pontos FoNo-emulziora €s kezelési sémara: alacsony.

Helye a mai terapiaban

A benzil-benzoat mai terapias alternativa, tehat ezt a FoNo-készitményt nem lehet egyszeriien
,,elavultnak” minositeni.

A probléma inkabb a részletekben van.

A 2024-es ajanlas szerint:

o felnbtteknek 25% hasznalhato;

o gyermekeknek 10-12,5%;

e abenzil-benzoat 2 éves kor felett tekintheté megfelelének;

o az alkalmazést 2-3 egymast kdvetd napon végzik, majd egy hét mulva ismétlik [2].

Ez lényegesen kiilonbozik a FoNo csecsemdkre és gyermekekre vonatkozo utasitisatol.

Kritikai értékelés

Ahatoanyag ma is relevans; a FoNo gyermekgyogyaszati alkalmazasa viszont siirgdsen korszeriisitendo.
Kiilonosen erds kritikai pont, hogy a FoNo ugyanazt a 25%-o0s készitményt adna csecsemdknek és
gyermekeknek, pusztan a felhasznalt mennyiség csokkentésével.

A helyi irritacio azonban koncentraciofiiggé, igy a kisebb teljes mennyiség nem azonos a kisebb
koncentracioval.

Felnott klasszikus scabiesben tehat:

hatdéanyag: igen;

FoNo gyermekutasitas: nem korszeri;

pontos alkalmazasi séma: feliilvizsgalando.

Pozitivum viszont az egyiitt €16k egyidejii kezelésének hangsulyozasa: ez ma is alapveto jarvanytani elv.
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58. Liquor carbonis detergens

Akészitmény 10% készénkatranyt (Pix lithanthracis), 10% szappanfiitinktarat, 80% acetont tartalmazo
ecseteld.

Javallat

Psoriasis, lichen ruber és kronikus ekzema.

A javallat plauzibilitasa

Psoriasis

Magas.

A kOszénkatrany wvalddi antipsoriaticus kezelés. Az AAD-NPF korszerii iranyelve a
katranykészitményeket tovabbra is a mild—moderate psoriasis hasznalhatd topikalis terapiai kozott
szerepelteti [2].

Ez tehat fontos ellenpélda arra az egyszerii elképzelésre, hogy minden régi FoNo-készitmény terapias
elve meghaladott.

Kronikus ekcéema

A bizonyiték joval gyengébb. Egy régi, 30 beteges kétoldali Osszehasonlitd vizsgélatban egy tisztitott
katranykrém hasonl6 javulast adott, mint az 1%-o0s hydrocortison atopias ekcémaban [3]. Ez azonban
sem a FoNo-formula, sem mai standard terapias evidencia.

Lichen ruber / lichen planus

Itt a bizonyitottsag nagyon alacsony.

A jelenlegi eurdpai Sl-ajanlas cutan lichen planusban elsG vonalban els6sorban erds topikalis
kortikoszteroidokat alkalmaz; kdszénkatrany nem jelenik meg standard terapiaként [4].
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Evidenciaszint

Kdszénkatrany psoriasisban: mérsékelt.

Krénikus ekcémaban: alacsony.

Lichen planusban: nagyon alacsony.

A pontos 10% katrany + 10% szappanfiitinkttira + 80% aceton formulara: nagyon alacsony.

A 80%-0s aceton kérdése

Ez Iényeges formulacids probléma.

A klinikai  katrdnyirodalom  kiilonb6z0 kendcsokre, krémekre, samponokra és mas
katranykészitményekre vonatkozik. Nem kovetkezik ebbdl, hogy a nagy acetontartalmi FoNo-ecseteld
ugyanilyen toleralhatdsagu ¢és hatasossagu.

Az aceton erdsen zsirtalanito és irritdlo vivoanyag lehet, ami kronikus ekcémas, karosodott barrierti
boron kiilondsen kérdésesse teszi a formulat.

Katrany és fényterapia — egy érdekes ellentmondas

A FoNo a , fényterapiat” ellenjavallatként sorolja fel. Ez igy tul altalanos.

A klasszikus Goeckerman-kezelés éppen kdszénkatrany és kontrollalt UVB-fényterapia kombinacidja,
amely psoriasisban ma is alkalmazott terapids modszer [5].

Természetesen ebbdl nem kovetkezik, hogy a FoNo 80%-os acetonos ecseteldjét UVB elott
biztonsagosan lehet alkalmazni. Eppen ellenkezéleg: formulaciospecifikus kérdésrél van sz6. De a
»fenyterapia” mint minden katranykezelés abszolut ellenjavallata szakmailag tal széles.
Karcinogenitas

A koszénkatrany policiklusos aromas szénhidrogéneket tartalmaz, ezért az elméleti carcinogenitasi
aggaly érthetd. Ugyanakkor egy 13 200 psoriasisban vagy ekcémaban szenvedd beteget kovetd
kohorszvizsgalatban a dermatoldgiai katranykezelés nem ndvelte szignifikdnsan sem a bor-, sem az
egyéb malignus daganatok kockazatat [6].

Kritikai értékelés

A hatéanyag nem meghaladott; a FoNo-formula és a javallatcsomag viszont részben az.

Psoriasisban a kdszénkatrany ma is védhetd kezelés.

Ezzel szemben:

e lichen planusban nincs korszerti standard terapias helye;

e kronikus ekcémaban az evidencia gyenge;

e a 80%-0s acetonos vivoanyag nem azonos azokkal a formulakkal, amelyekkel klinikai
vizsgalatok késziiltek;

e a fényterapia kategorikus ellenjavallata tal altalanos.

Ezért a cikkelyt nem megsziintetni, hanem indikacié- és formulacidspecifikusan Gjragondolni volna
indokolt.
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59. Liquor peroxidi compositus

A készitmény 100 g 3%-os hidrogén-peroxid-oldatot és 50 g aluminium-acetat-tartarat-oldatot
tartalmaz. 15 ml készitményt koriilbeliil 2 dI langyos vizzel kell higitani és naponta 2—-3 alkalommal sz4j-
¢s torokoblitésre alkalmazni, legfeljebb 5 napig.

Javallat

Sz4j és torok fertdtlenitése.

A FoNo antisepticumkeént, antiphlogisticumként és desodoransként jeldli.

A javallat plauzibilitasa

Antimikrobialis hatdsra mérsékelt—-magas, klinikai indik4ciora lényegesen alacsonyabb.

A kiindulasi keverékben a 3%-os hidrogén-peroxid 2% koriili tényleges koncentraciot eredményez,
majd a 15 ml-es adag 2 dl vizzel torténd higitdsa utdn a hasznélatra kész oldat H.O:-koncentracidja
mindossze koriilbeliil 0,14-0,15%.

A hidrogén-peroxid oxidalé antimikrobialis hatasa valos, de a klinikai szajoblitéses vizsgalatok jelentds
része 1,5%-0s H20:-oldatot vizsgalt — tehat mintegy tizszer magasabb koncentraciot.

A 2020-as szisztematikus attekintés szerint ezek a készitmények placebohoz képest kismértékii kedvezo
hatast mutathatnak plakk- és gingivitisparaméterekre, de gyengébbek voltak a klorhexidinnél [2].

Az aluminium-acetat adstringens és in vitro antimikrobialis hatdsa ugyancsak valds. Az erre vonatkozo
klinikai adatok azonban elsOsorban otologiai, nem sz4j- vagy torokindikaciokbol szarmaznak [3].

Ez tehat nem tekinthet6 kozvetlen bizonyitéknak a FoNo gargalizalora.

Evidenciaszint

H20: szajoblitésre: alacsony, f0ként mas és magasabb koncentraciokkal.

Aluminium-acetatra szaj-/torokindikacioban: nagyon alacsony.

A pontos FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

A ,,574j fertdtlenitése” onmagaban nem pontos klinikai diagnozis.

A ,torok fertdtlenitése” még problematikusabb. A NICE akut torokfajasra vonatkoz6 iranyelve szerint
sz4joblitokre nem talalt megfeleld klinikai bizonyitékot. Egyes gyogyszeres szopogatdtablettak kis
tiineti elonyt adhatnak, de a gargalizald antiszeptikus kezelés nem bizonyitott standard terapia [4].
Kritikai értékelés

Farmakologiailag érthetd, de klinikailag gyengén definialt készitmény.

Kiilonosen harom probléma latszik:

1. a FoNo-higitas H:0:-koncentracidja joval kisebb a klinikai szajoblitéses vizsgalatokban
leggyakrabban vizsgalt 1,5%-nal;

2. az aluminium-acetat hozzaadott klinikai értéke szaj- és torokkezelésben nincs igazolva;

3. a,szaj és torok fertdtlenitése” nem modern, betegségspecifikus javallat.

Az ,antiphlogisticum” megjeldlés kiillonosen erds allitas a rendelkezésre allo bizonyitékhoz képest.
A készitmény ezért mai EBM-szempontbol jelentésen ujraértékelendo.
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60. Magnesii sulfas heptahydricus
A FoNo 100 g magnézium-szulfat-heptahidratot expedidl. Az adagolas: 10—15 ml-nyi port 2 dl vizben
oldva bevenni.
Javallat
Obstipatio. A készitmény laxativum és purgativum.
A FoNo hangsulyozza, hogy rendszeres, tartos alkalmazasa nem javasolt, és figyelmeztet a folyadék- €s
elektrolitzavarokra, valamint a vesekarosodas esetén sziikséges fokozott Ovatossagra.
A javallat plauzibilitasa
Nagyon magas.
A magnézium-szulfat klasszikus ozmotikus sohashajté. A rosszul felszivodd magnézium- ¢és
szulfationok novelik a béltartalom ozmotikus aktivitasat, vizet tartanak vissza, igy novelik a széklet
viztartalmat és gyorsitjak a tranzitot [2].
Tehat itt nem kérdés, hogy a szer képes hashajtast eléidézni.
A kérdés az, hogy mennyire tekinthetd optimalis modern obstipatiokezelésnek.
Klinikai evidencia
Magnézium-szulfatban gazdag asvanyvizekkel tobb randomizalt, kettds vak vizsgalat is késziilt.
Egy 106 f6s vizsgalatban a magnézium- és szulfatgazdag dsvanyviz javitotta a spontan székletiiritések
szémat, a széklet allagat €s a constipatios tiineteket [3].
Egy masik, 100 beteget értékel6 RCT-ben harom hét utdn szignifikans javulds mutatkozott, hat hétre
azonban az els6dleges végpontban mar nem maradt szignifikans kiilonbség [4].
Ezek nem a FoNo koncentralt keserlisojanak vizsgalatai, tehat csak a magnézium-/szulfat-alapu
ozmotikus elvet tamogatjak.
Evidenciaszint
Magnéziumtartalmi készitmények obstipatios klinikai hatasara: mérsékelt.
Magnézium-szulfatra specifikusan modern obstipatiokezelésben: alacsony—mérsékelt.
A pontos FoNo-adagolasra: alacsony.
Helye a mai terapiaban
A 2023-as AGA-ACG GRADE-alapu iranyelv az ozmotikus magnéziumsok koziil magnézium-oxidot
értékelt, és csak feltételes ajanlast adott ra, nagyon alacsony bizonyossagu evidencia alapjan. PEG-re
ezzel szemben erds ajanlast adott [5].
Ez fontos: a modern iranyelvben szereplé magnézium-oxid nem helyettesithetd automatikusan
magnézium-szulfattal az evidenciak értelmezésekor.
A magnézium-szulfat inkabb klasszikus saline purgative, amely nagyobb, higabb székletet és
intenzivebb béliiritést valthat ki.
Biztonsagossag
A magnéziumtartalmu hashajtok legfontosabb sulyos kockazata a hypermagnesaemia, kiilondsen
vesemiikddési zavarban vagy tulzott adagolaskor.
Epsom-s6/magnézium-szulfat laxativum hasznalata utdn sulyos, dializist igényld, sét halalos
hypermagnesaemiat is leirtak [6]. Ritkdn még kezdetben normalis vesemiikodés mellett is
bekovetkezhet stlyos toxicitas, példaul nagy adag vagy béltartalom-retencioé mellett.
A FoNo e tekintetben helyesen figyelmeztet az elektrolitzavarokra €s a vesebetegségre.
A dozis megadasanak gyogyszertechnologiai problémdja
Mai szemmel feltlind, hogy a FoNo a szilard magnézium-szulfat mennyiségét nem grammban, hanem:
»10—15 ml-nyi por”
forméjaban adja meg.
A por térfogata a halmazsiriiség, szemcseméret és tomorités figgvénye. Ezért egy farmakologiailag
aktiv, elektrolitzavart is okozni képes so esetén a tomegalapi adagolas pontosabb és reprodukalhatobb
volna.
Kritikai értékelés
Valoban hatasos, de modern rutinkezelésként nem optimalis purgativum.
Ez nem olyan FoNo-cikkely, amelynek farmakologiai alapja eltiint volna. A magnézium-szulfat biztosan
hashajt.
A korszertsitési kérdések inkabb ezek:

e nem els6 valasztas kronikus obstipatioban;
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e intenzivebb purgativ hatasa miatt inkabb alkalmi alkalmazasra alkalmas;

o veseelégtelenségben és elektrolitzavar kockazatakor kiilonds dvatossag sziikséges;

o atérfogattal mért poradag helyett tomegalapt standardizalas lenne célszert.

A FoNo azon eldirasa, hogy tartosan ne alkalmazzak, ezért helyes és mai szemmel is fontos korlatozas.
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61. Matricariae flos

Javallat

A FoNo VIII. kamillaviragzatot rendel. Forrazatként enyhe gastrointestinalis panaszokra — puffadasra
¢s kisebb gorcsokre —, inhalacioként megfazasban, gargalizalasra a szaj és torok kisebb fekélyeiben és
gyulladasaiban, kiils6leg enyhe analis és genitalis nyalkahartya-gyulladasban, valamint enyhe
borgyulladas, napégés, felszini sebek és kisebb kelések esetén alkalmazza.

A FoNo antiphlogisticumként, antirheumaticumként, carminativumként, spasmolyticumként és enyhe
sedativumként is jellemzi a drogot.

A javallatok részletes felsorolasa, valamint az Asteraceae-allergiara és ritka sulyos tulérzékenységi
reakciokra vonatkoz6 figyelmeztetés is szerepel a cikkelyben.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt-magas, de indikacionként eltérd.

A kamilla a-bisabololja, chamazulénszarmazékai €s flavonoidjai alapjan a gyulladascsokkentd és
spasmolyticus hatas farmakologiailag plauzibilis. Ennél fontosabb, hogy a FoNo javallatai szokatlanul
pontosan kdvetik az EMA/HMPC kamillavirag-monografiajat: az eurdpai monografia ugyanugy enyhe
gastrointestinalis panaszokat, megfazast, szaj- és torokgyulladast, enyhe analis/genitalis irritaciot,
valamint kisebb boérgyulladasokat és felszini sebeket sorol fel. Az EMA-besorolas azonban traditional
use, vagyis a régota fennalld alkalmazason, nem pedig magas szintli klinikai hatasossagi bizonyitékon
alapul.

Mit mutat a 2025-6s metaanalizis?

Valmy és munkatarsai 11 randomizalt vizsgélatot elemeztek. A hét tanulmanyt egyesitd, altalanos
gyulladascsokkent6 elemzés nem mutatott statisztikailag szignifikans dsszhatast: MD —1,57; 95% CI
—4,05-0,91, mikdzben a heterogenitas igen nagy volt (1>=92%). Ugyanakkor bizonyos
részanalizisekben — példaul fajdalomban és mucosalis gyulladasban — szignifikans kedvez6 hatas
jelent meg. Az antimikrobialis 6sszhatas sem volt szignifikans.

Ez tehat klinikai jel, de nem erds bizonyiték arra, hogy a kamilla altalanossagban ,,bizonyitott
gyulladascsokkentd gyogyszer”.

Evidenciaszint

A FoNo/EMA tradicionalis indikaciokra: alacsony.

Bizonyos mucosalis gyulladasos és fajdalom-végpontokra: alacsony—mérsékelt klinikai jel.

Altalanos gyulladascsokkenté klinikai hatasra: nem meggy6z6, magas heterogenitas mellett.

A pontos FoNo-forrazatokra: alacsony, bar a dozis- és indikacios illeszkedés az EMA-monografidhoz
eros.
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Helye a mai terapiaban
Szabdlyozasi szempontbdl ez a FoNo egyik legjobban harmonizalt fitoterapias cikkelye.
A ,antitheumaticum” besorolas ugyanakkor nem vezethet6 le az EMA 4éltal elfogadott indikaciokbol.
Hasonloképpen az ,,enyhe sedativum” cimke mogott 1ényegesen gyengébb klinikai hattér all, mint a
felsorolt tradicionalis alkalmazdsok mogott.
Kritikai értékelés
Jol védheto tradicionalis fitoterapias cikkely, de klinikai evidenciaszintjét nem szabad dsszekeverni
EMA-elfogadottsagaval.
A kamilla nem pusztan torténeti reliktum: vannak farmakologiai és klinikai adatai. A jelenlegi
bizonyitékok azonban nem igazoljak egységesen és magas bizonyossaggal széles kori
gyulladascsokkentd hatasat.
Az indikéciods rész nagyrészt megtarthato; az ,,antirheumaticum” és részben a ,,sedativum”
kategorizalast viszont célszerii lenne feliilvizsgalni.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEIL; 2020.
2. European Medicines Agency, HMPC. European Union herbal monograph on Matricaria
recutita L., flos. EMA/HMPC/55843/2011.
3. Valmy J, Greenfield S, Shindo S, et al. Anti-inflammatory effect of chamomile from
randomized clinical trials: a systematic review and meta-analyses. Pharm Biol.
2025;63(1):490-502. doi:10.1080/13880209.2025.2530995. PMID:40665590.

62. Melissae folium

A FoNo 1,5-4,5 g orvosi citromfiilevélbol készitett 150 ml-es forrazatot ir el6 12 éves kor felett,
naponta 1-3 alkalommal.

Javallat

A stressz enyhe tiineteinek kezelése €s az elalvas eldsegitése, valamint enyhe gastrointestinalis
panaszok — koztiik puffadas és flatulentia — tiineti kezelése. Sedativumként, hypnoticumként és
carminativumként jeloli.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

A FoNo javallata 1ényegében azonos a jelenleg érvényes EMA-monografiaval, amely a citromfiilevelet
mentalis stressz és enyhe alvasi panaszok, valamint gastrointestinalis panaszok teriiletén tartja nyilvan.
A jelenlegi végleges monografia a 2013-as els6 verzid; 2024-ben periodikus feliilvizsgalathoz 1;
adatgyijtés indult, de 2026 szeptemberében még nem jelent meg 0j végleges revizio.

A klinikai hattér fejlodott. Egy 2021-es szisztematikus attekintés és metaanalizis kedvezo hatast talalt
szorongas- és depresszioskalakon, de jelentds heterogenitas mellett. Ujabb placebo-kontrollalt
vizsgalatokban standardizalt citromfiikivonatokkal stressz- ¢s alvasparaméterek javulasat is
kimutattak.

A kulcskorlat: ezek nem citromfiiteaval, hanem standardizalt kivonatokkal végzett vizsgalatok.
Evidenciaszint

Enyhe stressz/alvastamogatas esetén citromfiikészitményekre: alacsony—mérsékelt,
készitményspecifikus evidencia.

Citromflilevél-forrazatra: alacsony / traditional use.

Gastrointestinalis panaszokra: alacsony / traditional use.

Helye a mai terapiaban

A FoNo visszafogott indikacidja — ,,a stressz enyhe tlinetei” és ,,az elalvas eldsegitése” — megfeleldbb,
mint az 6nallo ,,hypnoticum” kategorizalas.

A citromfil nem tekinthetd bizonyitott kronikus insomniakezelésnek vagy standard anxiolyticumnak.
Kritikai értékelés

Jol harmonizalt tradicionalis cikkely, amelynek klinikai hattere az utobbi években valamelyest
erdésodott.

Az Gjabb vizsgalatok nem elegend6k ahhoz, hogy a FoNo-tea magas evidenciaszint(i hatasat
kijelentsiik, de csokkentik annak valosziniiségét, hogy a tradicionalis sedativ hatas pusztan torténeti
konstrukcio.
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A ,hypnoticum” kategorizaléas helyett pontosabb lenne: tradicionalis enyhe sedativum, az elalvés
tdmogatasara.
Hivatkozasok
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3. Ghazizadeh J, Sadigh-Eteghad S, Marx W, et al. The effects of lemon balm (Melissa officinalis
L.) on depression and anxiety in clinical trials: a systematic review and meta-analysis.
Phytother Res. 2021;35:6690—-6705. doi:10.1002/ptr.7252. PMID:34449930.

4. Bano A, Hepsomali P, Rabbani F, et al. The possible “calming effect” of subchronic
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2023;14:1250560. doi:10.3389/fphar.2023.1250560. PMID:37927585.
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63. Menthae piperitae folium
A FoNo borsosmentalevélbdl készitett teat rendel. Felndtteknek 1,5-3,0 g/150 ml adagban, naponta
legfeljebb harom alkalommal; gyermekeknek életkor szerint kisebb adagokat ir eld.
Javallat
Dyspepsia és flatulentia tiineti kezelése.
A FoNO carminativumként és cholereticumként kategorizalja.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt—magas.
Az EMA jelenlegi Revision 1 monografidja ugyancsak gastrointestinalis panaszok — indigestion és
flatulentia — enyhitésére fogadja el a borsosmentalevelet. A 2020-ban publikalt Revision 1 jelenleg is
érvényes; 2026 marcius—juniusaban Uj tudomanyos adatgytijtés zajlott, de uj végleges revizié még
nem jelent meg. Ez tovabbra is traditional use.
A borsosmentaval kapcsolatos jobb mindségii klinikai adatok jelentds része enteroszolvens
borsosmentaolajjal vagy kombinalt borsosmentaolaj—koményolaj készitménnyel késziilt. Ezeket nem
lehet kdzvetleniil a borsosmentalevél-teara extrapolalni.
Evidenciaszint
Borsosmentalevél-teara dyspepsiaban és flatulentiaban: alacsony / traditional use.
Standardizalt borsmentaolaj-készitményekre egyes gastrointestinalis korképekben: erésebb, de a teara
indirekt evidencia.
A pontos FoNo-teara: alacsony.
Helye a mai terapiaban
A FoNo javallata megfelelden sziik és EMA-konform.
A ,,cholereticum” megjelolés farmakologiai/tradicionalis leirasnak tekinthetd, nem pedig bizonyitott
epeuti terapias indikacionak. A FoNo szerencsére ilyen javallatot nem is ad meg.
Kritikai értékelés
Jol megfogalmazott tradicionalis fitoterapias eldirat.
Nem magas szinti EBM-kezelés, de nem is olyan cikkely, amelynél a javallat és a modern eurdpai
szabalyozas konfliktusban allna.
Itt elsdsorban azt kell vilagossa tenni, hogy a borsmentaolaj klinikai evidenciaja nem azonos a
borsosmentalevél-teaéval.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEIL; 2020.
2. European Medicines Agency, HMPC. European Union herbal monograph on Mentha x
piperita L., folium — Revision 1. EMA/HMPC/572705/2014. 2020.
3. LilJ,LvL,ZhangJ, et al. A combination of peppermint oil and caraway oil for the treatment
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64. Mixtura expectorans
A 2022-es készitmény ammonium-kloridot, thymolt, levomentolt, Elixirium thymi compositumot,
egyszeri szirupot és eukaliptuszolajat tartalmaz.
Felnétteknek naponta haromszor 15 ml az adag. Egy adag koriilbeliil 8,17 g szacharozt és 0,76 g
etanolt tartalmaz.
Javallat
A légutak fokozott valadékképzddéssel jaré megbetegedései.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt.
A kakukkfiivet az EMA kdhogés és meghiilés terapias teriiletén, tradicionalis névényi gyogyszerként
fogadja el. A monografia EMA/HMPC/342332/2013 szamon jelent meg.
Eukaliptusztartalmu készitményekrdl késziilt metaanalizis bizonyos kohdgési végpontokban eldnyt
talalt, de a vizsgalatok tobbségében kombinacids készitményt alkalmaztak, ezért az egyes
komponensek hatasa nem kiilonithetd el megbizhatoan.
Az ammonium-klorid és a Rococo-vizsgalat
A Rococo-vizsgalat 163 akut URTI-hoz tarsulo kohogésben szenvedo felndttben diphenhydramin +
ammonium-klorid + levomentol + kakadalapi demulcens kombinaciot hasonlitott egyszer( linctushoz.
Az els6dleges végpont — a 3. napi kohogéssulyossag — nem mutatott szignifikans kiillonbséget, bar
egyes masodlagos végpontok, példaul a kohogési gyakorisag és alvaszavar kedvezébbek voltak. A
vizsgalatbol ezért az ammoénium-klorid 6nallé expectorans hatasara kovetkeztetni nem lehet.
Tovabbi modszertani szempont, hogy a vizsgalatot a vizsgalt készitményt gyartd Infirst Healthcare
finanszirozta; tobb szerzo a cég alkalmazottja volt, illetve tanacsadoi dijat kapott. Ez nem teszi
érvénytelenné a vizsgalatot, de az interpretacio6 soran relevans osszeférhetetlenségi tényezo.
Evidenciaszint
Kakukkfii tradiciondlis expectorans alkalmazasara: alacsony.
Eukaliptuszt tartalmaz6 egyes készitményekre: alacsony—mérsékelt, foként indirekt.
Ammonium-klorid 6nallo expectorans hatasara: nagyon alacsony.
A teljes FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A FoNo javallata tul tag. A ,,légutak fokozott valadékképzodéssel jard megbetegedései” az egyszerii
virusos léguti fert6zéstol kronikus pulmonalis betegségekig nagyon kiilonb6zé allapotokat foglalhat
magéaban.
A napi eldirt adag mellett mintegy 24,5 g szachardz és 2,3 g etanol keriil bevitelre, mikézben nem
bizonyitott, hogy a komplex kombinaci6 klinikailag jobb egy egyszeriibb kezelésnél.
Kritikai értékelés
Farmakolodgiailag plauzibilis, de klinikailag nem validalt polikomponensii kopteto.
A komponensekhez kiilon-kiilon rendelhet6k farmakologiai vagy tradicionalis érvek. Ezek Osszeadasa
azonban nem hoz létre automatikusan bizonyitott kombinaciot.
Korszerlibb javallat legfeljebb: ,,Megfazashoz vagy akut, 6nkorlatozo 1éguti fertézéshez tarsulo
produktiv kohogés rovid ideji tiineti kezelésére.”
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEI; 2022-es revizio.
2. European Medicines Agency, HMPC. Community herbal monograph on Thymus vulgaris L.
and Thymus zygis L., herba. EMA/HMPC/342332/2013.
3. Her L, Kanjanasilp J, Chaiyakunapruk N, Sawangjit R. Efficacy and safety of eucalyptus for
relieving cough: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. J
Integr Complement Med. 2022;28:218-226. doi:10.1089/jicm.2021.0226. PMID:35294302.
4. Birring SS, Brew J, Kilbourn A, et al. Rococo study: a real-world evaluation of an over-the-
counter medicine in acute cough. BMJ Open. 2017;7:¢014112. doi:10.1136/bmjopen-2016-
014112. PMID:28093442.
5. Smith MP, Lown M, Singh S, et al. Acute cough due to acute bronchitis in immunocompetent
adult outpatients: CHEST Expert Panel Report. Chest. 2020;157:1256—1265.
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65. Mixtura pectoralis

A készitmény standardizalt ipekakudna-tinktarat és Elixirium thymi compositumot tartalmaz. Egy 15
ml-es adag koriilbeliil 0,25 g ipekakuana-tinkturat, 3,80 g kakukkfiitinktarat, 4,45 g szacharozt és
mintegy 1,4 g etanolt tartalmaz.

Javallat

A légcsd és a horgok fokozott valadékképzodéssel jaré megbetegedései.

karosodasokra.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

A kakukkfii tradicionalis expectorans alkalmazasa eurdpai monografiaval timogatott.

Az ipekakuana esetében klasszikus allatkisérletek szerint az emetin és cefelin fokozhatja a léguti
szekréciot. Ez farmakologiai értelemben valodi expectorans hatas lehet, de nem human klinikai
hatasossagi bizonyiték.

Megfelel6 modern RCT az ipekakuana expectorans alkalmazasara nem 4ll rendelkezésre. A kronikus
ipekakuana-expoziciohoz tarsuld emetin-cardiomyopathia ezzel szemben ismert; az idézett Ho és
munkatarsai kozlemény esetismertetés, tehat a kockazat 1étezését szemlélteti, nem annak gyakorisagat
méri.

Evidenciaszint

Kakukkfiire: alacsony / traditional use.

Ipekakuana farmakologiai expectorans mechanizmusara: preklinikai evidencia.

Ipekakuana humén expectorans klinikai hatdsara: nagyon alacsony.

A pontos FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.

Kritikai értékelés

A kakukkfii komponens lényegesen jobban védhetd, mint az ipekakuana hozzaadasa.

A kritikus kérdés nem az, hogy az ipekakudna farmakolédgiailag inaktiv-e. Hanem az, hogy
bizonyitottan javitja-e a betegszintii eredményeket annyira, hogy érdemes legyen vallalni a toxicitasi
kockazatat.

Erre megfeleld bizonyiték nincs.

A készitmény ezért nehezebben védhetd, mint egy egyszeri, kakukkfiialapu tradicionalis expectorans.
Hivatkozasok
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PMID:14119536.
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66. Mixtura solvens

A készitmény 5 g ammonium-kloridot €s 20 g édesgyokérszirupot tartalmaz 200 g-ban. Egy 10 ml-es
adag 0,25 g ammonium-kloridot tartalmaz.

Javallat

A 1égutak hurutos megbetegedései.

A FoNo az ammonium-kloridot ,,mucolyticumként” jeldli.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

Az édesgyokér tradicionalis kohoges elleni alkalmazasa ma is eurdpai szabalyozasi hattérrel
rendelkezik. Az EMA 2026. julius 20-an kdzzétett Revision 1 monografiaja tovabbra is a cough and
cold terapias teriileten tartja nyilvan az édesgyokeret. Ez azonban traditional use.

Az ammonium-klorid torténetileg expectoransként alkalmazott, acidifikalé s6. A FoNo ,,mucolyticum”
terminoldgiaja mai farmakologiai értelemben félrevezetd: az ammonium-klorid nem a mucin kémiai
szerkezetét bonto klasszikus mucolyticum.

Evidenciaszint
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Edesgyokér expectorans alkalmazéasara: alacsony / traditional use.
Ammonium-klorid klinikai expectorans hatdsara: nagyon alacsony.
A pontos FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A FoNo maga jelentds biztonsagi problémakat sorol fel: stilyos maj- és veseelégtelenség,
respiratorikus acidosis, ammoniatoxicitas, valamint tartos alkalmazaskor metabolikus acidosis és
elektrolitzavar kockazata.
Ezek a kockazatok annal fontosabbak, minél gyengébben bizonyitott a klinikai eldny.
Kritikai értékelés
Torténetileg koherens, modern EBM-szempontbdl gyengén igazolt expectorans.
Az édesgyokér megdrizte tradicionalis terdpias helyét. Az ammonium-klorid hozzaadott betegszintii
elénye azonban nincs megfeleléen bizonyitva.
Legalabb harom korszertisités indokolt:
e a,mucolyticum” terminoldgia elhagyasa;
e atul tag javallat sziikitése;
e az ammonium-klorid sziikségességének ujraértékelése.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEIL; 2020.
2. European Medicines Agency, HMPC. European Union herbal monograph on Glycyrrhiza
glabra L.; G. inflata Bat.; G. uralensis Fisch., radix — Revision 1. EMA/HMPC/108399/2024.
2026.
3. Birring SS, Brew J, Kilbourn A, et al. BMJ Open. 2017;7:¢014112. doi:10.1136/bmjopen-
2016-014112. PMID:28093442.

67. Mucilago ad catheterem

A 2022-es FoNo-cikkely 2% lidokain-hidrokloridot tartalmazo hidroxietilcelluloz-nyak. A készitményt
121 °C-on 20 percig autoklavozzak, szélesszaju livegben expedialjak, és felbontastdl szamitva egy
hétig alkalmazhato.

Javallat

Katétercstisztato.

A FoNo local anaestheticumként és antisepticumként is jeloli.

A javallat plauzibilitasa

Katétercstsztatoként nagyon magas.

A hugycsokatéter sikositasa csokkenti a mechanikai traumat, ezért maga a lubrikacio teljesen korszerti
elv.

A kérdés inkabb az, sziikséges-e rutinszertien 2% lidokain.

Hat RCT 464 nbbetegét 6sszegzd metaanalizisben a 2%-os lidokaingél nem csokkentette
szignifikansan a fajdalmat a sima lubrikalé gélhez képest; az eredmény bizonyossagat a szerzok
kozepesnek itélték.

Ez kizarolag a n6i urethralis katéterezésre vonatkozik, ezért nem indokolt minden katéterezési
helyzetre altalanositani.

A modern infekciokontroll kérdése

Az el6z06 valtozat ezen pontjat pontositani kell.

A CDC ajanlasa az akut korhazi ellatasi kornyezetben irja el6 az asepticus technikéat €s a steril
eszkozoket, ezen belill pedig egyszer hasznalatos steril lubrikalé gélcsomag alkalmazasat. Ugyanez a
dokumentum kimondja, hogy antisepticus lubrikans rutinszer(i hasznalata nem sziikséges.

Ezért a FoNo szélesszaju iivegben expedialt, felnyitas utan egy hétig ismételten hasznalhato
készitménye akut korhazi katéterezésben kevésbé felel meg a mai infekciokontroll-logikanak.

Ez azonban nem jelenti azt, hogy a CDC ugyanilyen kovetelményt fogalmazna meg példaul minden
otthoni tiszta intermittald katéterezésre; arra kiilon infekcidkontroll-szabalyok vonatkoznak.

., Antisepticum”?

A készitmény tartositoszere mikrobiologiai stabilitast szolgal. Ez nem ugyanaz, mint a betegben
kifejtett bizonyitott antisepticus terapias hatas.

A CDC raadasul explicit modon nem igényel rutinszerii antisepticus lubrikanst.

Evidenciaszint
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Katéterezés elotti lubrikacidra: magas szakmai elfogadottsag.

2%-os lidokain hozzaadott analgetikus eldnyére: betegcsoportfiiggd; noi katéterezésben kdzepes
bizonyossag mellett nem igazolt érdemi elény.

A pontos FoNo-formulara: alacsony.

Az ,antisepticum” megjeldlésre: nagyon alacsony.

Kritikai értékelés

A készitmény alapfunkcidja nem elavult; a gyogyszerforma és az intézeti infekciokontroll-koncepcio
valtozott meg.

Mai akut koérhazi standardként az egyszer haszndlatos, steril katétergél elénydsebb megoldas.

A lidokain bizonyos helyzetekben hasznos lehet, de nem sziikséges automatikusan minden
katéterezésnél.
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68. Nasogutta natrii chloridi
A készitmény 0,12 g natrium-kloridot tartalmaz 10 g tisztitott vizben, vagyis koriilbeliil 1,2%-os
enyhén hypertonias oldat.
Javallat

e az orrvaladék kiliritésének megkonnyitése hurutos orrnyalkahartya-betegségben;

o rhinitis sicca esetén az orrnyalkahartya nedvesitése.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A sooldat hidratalhatja és higithatja a valadékot, valamint mechanikusan segitheti annak eltavolitasat.
Ez inkabb tamogato fizikai kezelés, mint klasszikus farmakologiai terapia.
Akut fels6 léguti fertézésben gyermekeken végzett vizsgalatok alapjan kis tiineti elony elképzelhetd.
A Cochrane-attekintés azonban 6t RCT alapjén azt allapitotta meg, hogy az eredmények heterogének,
a vizsgalatok tobbnyire kicsik és gyenge mindségliek voltak. A legtobb eredményben nem mutatkozott
kiilonbség; egy nagyobb gyermekvizsgalatban szerény javulast talaltak, amelynek klinikai jelentsége
is kérdéses volt. A szerzok kovetkeztetése ezért az volt, hogy saline-irrigacio esetleg enyhithet egyes
URTI-tiineteket, de az evidencia bizonyossaga alacsony.
Rhinitis sicca
Itt kozvetlenebb adat is rendelkezésre all: randomizalt vizsgalatban 0,9%-os izotonias saline spray
javitotta a szaraz orr tiineteit.
Ez tamogatja a FoNo alapelvét, de nem bizonyitja, hogy a 1,2%-o0s koncentracid elénydsebb lenne.
Evidenciaszint
Nazalis saline-kezelésre akut hurutos panaszokban: alacsony.
Rhinitis sicca/nedvesités esetén: alacsony—meérsékelt.
A pontos 1,2%-0s FoNo-cseppre: alacsony.
Kritikai értékelés
Egyszerl, racionalis és alacsony kockézat tamogato kezelés.
A klinikai hatds nem nagy, de a kezelés sem jelent jelentés gyogyszerterhelést.
Rhinitis siccaban azonban a 0,9%-os izotonias oldat mogott kozvetlenebb evidencia all. A FoNo maga
is jelzi, hogy szaraz, irritalt nyalkahartyan a koncentraltabb oldat csipd €rzést okozhat.
Egy korszerlsités soran ezért indokolt lenne megvizsgalni, hogy ebben az indikacioban az izotdnias
valtozat célszertibb-e.
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69. Nasogutta natrii chloridi 3%

A készitmény 3%-o0s natrium-klorid-oldat. Naponta haromszor 10—10 cseppet kell mindkét orrnyilasba
cseppenteni, majd roviddel késobb a fej eldrehajtasaval kifolyatni.

Javallat

Kroénikus sinusitis kiegészitd kezelése.

A FoNo 14 éves kor alatt nem ajanlja, és €g0, csipd nyalkahartya-irritacio lehetdségét is emliti.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A sooldatos nazalis kezelés a kronikus rhinosinusitis elfogadott kiegészitd kezelési elve. A mechanikai
tisztitas, valadékeltavolitas és mucociliaris clearance tamogatasa élettanilag jol értelmezhetd.

Egy 2020-as metaanalizis a hypertonias oldatok mellett bizonyos eldnyt talalt az izotonias saline-hoz
képest, de az dsszesitett evidencia heterogén.

EPOS 2020

Az EPOS 2020 tagabb bizonyitékbazis alapjan dvatosabb kdvetkeztetésre jutott. A sdoldatos irrigaciot
tdmogatja CRS-ben, ugyanakkor a nagyobb sdkoncentracié nem mutatott kdvetkezetes tdbbletelonyt,
mig az irritacié gyakrabban jelentkezett.

Ennek megfelelden az eurdpai szakértdi dokumentum altalanossagban az izotonids oldatot preferalja a
hypertoniassal szemben.

Evidenciaszint

Séoldatos nazalis kezelésre CRS-ben: mérsékelt.

Hypertonias versus izotonids oldatra: alacsony—mérsékelt, ellentmondésos.

A pontos FoNo szerinti 3%-os, kis térfogat cseppentésre: alacsony—nagyon alacsony.

Fontos gyogyszerforma-kérdes

A modern klinikai vizsgélatok jelentds része nagyobb térfogat orriireg-oblitést, nem pedig néhany
csepp oldatot vizsgal.

Ez nem pusztan technikai kiilonbség: a saline-kezelés hatasanak jelentds része éppen a mechanikus
atoblitésbol szarmazhat.

Kritikai értékelés

Az alapelv korszerti, a pontos koncentracio és alkalmazasi mod kevésbé.

Nem indokolt a készitményt ,,elavult sos vizként” kezelni. A s6oldatos nazalis kezelésnek ma is helye
van CRS-ben.

A valddi kérdés: miért 3%-o0s hypertonids csepp, amikor a korszerlibb bizonyitékok nagy része
izotonias, nagyobb térfogatu irrigaciobol szarmazik?

A cikkely indikacioja tehat fenntarthato, de a 3%-o0s koncentracio és a cseppforma tjraértékelendo.
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70. Nasogutta natrii chloridi pro infante

A gyermekgydgyszer 0,9%-o0s izotonids natrium-klorid-oldat. Naponta tdbbszor 1-2 csepp
alkalmazhato; felbontas utan egy hétig hasznalhato.

Javallat

Az orrnyalkahartya hurutos megbetegedése esetén az orrvaladék eltavolitadsanak megkdnnyitése.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A fiziologias s6oldat hidratalja és higitja az orrvaladékot, igy gydgyszeres vasoconstrictor nélkiil
segitheti annak eltadvolitasat.

Csecsemokben ez kiilondsen ésszerli tamogat6 kezelés, mivel az orrdugulas az etetést és az alvast is
ronthatja.

Klinikai evidencia

Cabaillot és munkatarsai négy RCT 569 csecsemdjét és gyermekét értékeld metaanalizisében kis, de
bizonyos nazalis tiinetekben szignifikans javulast talaltak; komoly biztonsagossagi probléma nem
mertilt fel.

A régebbi Cochrane-attekintés ennél dvatosabb: az §sszes rendelkezésre allo vizsgalat kicsi, heterogén
¢és részben magas torzitasi kockazatu volt, ezért a saline elénye csak lehetséges, nem magas
bizonyossagu.

Ez a kett6 nem valodi ellentmondas: a kezelés valoszintileg kis tiineti elényt adhat, de az effektus
nagysaga és klinikai jelentdsége bizonytalan.

Evidenciaszint

Izotonias sdoldat gyermekek akut felsd 1éguti fertdzéséhez tarsuld nazalis tlineteire: alacsony—
mérsékelt.

Biztonsagossagara: kedvezo.

A pontos FoNo szerinti 1-2 cseppes alkalmazasra: alacsony—mérsékelt.

Kritikai értékelés

A FoNo egyik legegyszeriibb és legjobban védheto cikkelye.

Nem tartalmaz felesleges hatdanyagot, nem igér etioldgiai gyogyitast, és az indikacid is megfelelden
szerény: a valadék eltavolitdsdnak megkonnyitése.

Ez 1ényeges kiilonbség a gyengén bizonyitott torténeti gyogyszerekhez képest. Itt nem nagy klinikai
hatasrél van sz6, hanem kis varhato elonyrol nagyon alacsony terapias kockazat mellett.
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71. Nasogutta triamcinoloni 0,1%

Javallat

A FoNo VIII. a Nasogutta triamcinoloni 0,1% készitményt szezonalis vagy perennialis allergias
rhinitis kezelésére rendeli. Szokésos adagként naponta 1-2 alkalommal két cseppet ir el6 mindkét
orrnyilasba, legfeljebb két hétig. A hatéanyag triamcinolon-acetonid, a vivéanyag cetrimidet
tartalmazo viszkozus oldat.

A FoNo részletesen targyalja az intranazalis kortikoszteroid-kezelés ismert kockazatait: lokalis
Candida-fertézés, sebgyogyulasi zavar, nagy dézisnal mellékvese-szuppresszid, glaucoma, cataracta,
valamint gyermekekben a névekedési sebesség csokkenése.

Kritikus osszetételi ellentmondas

A cikkelyben azonban olyan belsé szamszerii ellentmondas talalhato, amelyet a klinikai evidencia
értékelésétol fuggetleniil tisztazni kell.

A FoNo egyszerre kozli:
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e akészitmény nevét: Nasogutta triamcinoloni 0,1%;

e arecepturaban: Triamcinoloni acetonidum 0,001 g, ad 10,0 g;

o labjegyzetként: ,,0,10 g 10%-0s mannitos trituraciobol mérve”.

Matematikailag: 0,001 g/ 10 g = 0,01%,

mikozben 0,10 g 10%-os trituracié = 0,010 g triamcinolon-acetonid, azaz 0,1% 10 g
készitményben.

A cim és a trituracios utasitas tehat egymassal 6sszhangban van, a receptiraban feltiintetett 0,001 g
viszont tizszer kisebb mennyiséget jelent.

Nem allapithaté meg magéabdl a cikkelybdl teljes bizonyossaggal, melyik adat a hibds. Gyogyszerészi
szempontbdl azonban ez potencialisan tizszeres hatéanyag-koncentracios eltérés, ezért hivatalos
korrekciot igényel.

A javallat plauzibilitasa

Nagyon magas.

Az intranazalis kortikoszteroidok a tartos allergias rhinitis legjobban bizonyitott gydgyszercsoportjai
koz¢é tartoznak. A Rhinitis 2020 practice parameter perzisztalo allergias rhinitisben preferalt
monoterapianak tekinti ket [2].

A 2023-as haldzati metaanalizis 26 RCT 9527 betegét foglalta 6ssze, és tobb engedélyezett
intranazalis kortikoszteroid — koztiik a triamcinolon — hatdsossagat igazolta kozepesen sulyos—sulyos
allergias rhinitisben [3].

Evidenciaszint

Intranazalis kortikoszteroidok allergias rhinitisben: magas.

Triamcinolon-acetonid intranazalisan: magas.

A konkrét FoNo-cseppre: nagyon alacsony.

A jelenlegi el6irat reprodukalhatosagara: a koncentracios ellentmondas tisztazasaig nem értékelhetd
megfelelden.

Helye a mai terapiaban

A hatdanyag és a javallat kifejezetten korszerii. A modern triamcinolon-készitmények azonban
jellemzéen mért adagi spray-k, amelyek egy befujassal elére meghatarozott hatdanyag-mennyiséget
biztositanak.

A magisztralis cseppentds rendszerben a tényleges dozis fiigghet a cseppmeérettol és a cseppent6tol is.
Emiatt még a receptira matematikai korrekcioja utan sem feltételezhet6 automatikusan a kereskedelmi
spray-k dozis- vagy biofarmaciai egyenértékiisége.

Kritikai értékelés

Terapias elvként nagyon erds, gyogyszerészeti eldiratként jelenlegi formajaban problémas cikkely.
Nem a hatdéanyag vagy az indikaci6 szorul jragondolasra. A siirgds feladat a recepttira
egyértelmusitése: 0,01% vagy 0,1% a szandékolt koncentraci6?

Ez az 1-80. cikkely eddigi elemzésének egyik legfontosabb, kdzvetleniil az eldirat biztonsagos
elkészithetéségét érinté megallapitasa.
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72. Nasogutta triamcinoloni cum xylometazolino

A készitmény 10 g-ban 0,010 g triamcinolon-acetonidot és 0,010 g xilometazolin-hidrokloridot
tartalmaz, vagyis mindkét komponens névleges koncentracidja koriilbeliil 0,1%.

Tizenkét éves kor felett naponta kétszer egy csepp alkalmazasat irja el6 mindkét orrnyilasba,
legfeljebb 6t napon at.

Javallat

Szezonalis vagy perennialis allergias rhinitis.
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A FoNo kiilon figyelmeztet a xilometazolin tartds hasznalatahoz tarsuld rebound orrdugulasra,
nyalkahdartya-atrophiara és rhinitis medicamentoséra.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A két komponens eltéré mechanizmust céloz. A triamcinolon az allergias gyulladast csokkenti, a
xilometazolin a-adrenerg vasoconstrictor hatasa gyorsan mérsékli az orrnyalkahartya-duzzanatot.
Az intranazalis kortikoszteroid onmagéban magas evidenciaszintii allergiasrhinitis-kezelés.
Kortikoszteroid és helyi dekongesztans kombindcidjaval is vannak kontrollalt adatok, de ezek
talnyomorészt oximetazolinnal, nem xilometazolinnal késziiltek. Négy RCT 838 betegét 6sszegzd
szisztematikus attekintés az intranazalis kortikoszteroid + oximetazolin kombinacié mellett jobb
congestion-kontrollt talalt, mint a kontrollkezelésekkel [3].
A Rhinitis 2020 ajanlas szerint a helyi dekongesztansok haszndlatat altalaban rovid idére kell
korlatozni; egyes koriilmények kozott intranazalis kortikoszteroid mellett hosszabb rovid tavi
alkalmazas is mérlegelhetd.
Evidenciaszint
Triamcinolon/intranazalis kortikoszteroid allergias rhinitisben: magas.
Lokalis dekongesztans gyors orrdugulas-csokkentd hatasara: magas.
Kortikoszteroid + dekongesztans kombinacios elvre: mérsékelt.
A pontos triamcinolon + xilometazolin FoNo-formuléra: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A standard tartos fenntarté kezelés az intranazalis kortikoszteroid. Ha kombinacio sziikséges, a
leger6sebb korszerli evidencia elsGsorban az intranazalis kortikoszteroid + intranazalis antihisztamin
kombinacié mellett all.
Lokalis vasoconstrictor hozzaadasa elsésorban rovid ideig, kifejezett orrdugulas esetén értelmezhetd.
Kritikai értékelés
Farmakolodgiailag ésszerti rovid tavi kombinacid, de nem kozvetleniil validalt FoNo-fixkombinaci6.
Kiilon erdssége a cikkelynek az 6t napos idékorlat: ez megfelelGen tiikrozi a xilometazolin tartds
alkalmazasanak veszélyét.
A készitmény tehat nem indokolatlan kombinacio, de nem is tekinthetd els6 vonalbeli tartds allergias
rhinitis-kezelésnek.
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73. Natrii sulfas decahydricus

A FoNo tiszta natrium-szulfat-dekahidratot, azaz Glauber-so6t rendel. Adagolasa: 5—-10 ml port 2 dl
langyos vizben oldva, éhgyomorra.

Javallat

Obstipatio. A cikkely hangsulyozza, hogy rendszeres, tartds alkalmazasa nem javasolt, és részletesen
figyelmeztet a kiszaradas és az elektrolitzavar veszélyére.

A javallat plauzibilitasa

Nagyon magas.

A rosszul felszivodo szulfation ozmotikusan vizet tart vissza a bél lumenében, ezzel ndveli a
béltartalom folyadéktartalmat és eldsegiti a kiiiriilést. A hashajté hatas farmakologiailag nem kérdéses.
Human klinikai alatdmasztas foként szulfatban gazdag asvanyvizekbdl all rendelkezésre; ezekben
bizonyos székletiiritési végpontok javultak, de ezek a vizsgalatok nem tiszta natrium-szul fat-
dekahidratot és nem a FoNo adagolasat vizsgaltak.

Evidenciaszint

Ozmotikus laxativ/purgativ farmakoldgiai hatasra: magas.

Szulfattartalmi készitmények klinikai hatasara: alacsony—meérsékelt, indirekt.

Tiszta natrium-szulfat modern obstipatiokezelésére: alacsony.
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A pontos FoNo-dézisra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

A 2023-as AGA—ACG iranyelv a kronikus idiopathias székrekedés kezelésében rostot, PEG-et,
magnézium-oxidot, laktuldzt, stimulans hashajtokat, secretagogumokat és prucalopridot értékelt;
natrium-szulfat nem szerepel az értékelt, ajanlott gyogyszerek kozott.

Ez nem a hatés hianyat jelenti, hanem azt, hogy modern tartos obstipatiokezelésben mas, jobban
vizsgalt lehetdségek rendelkeznek megalapozottabb evidenciaval.

A térfogati adagolas problémaja

A FoNo a kristalyos/por alaku hatéanyag adagjat ml-ben, nem grammban adja meg.

A térfogattal kimért szilard anyag tényleges tomege a halmazsiiriiségtol €s a tomorodéstol fiigghet.
Egy ozmotikusan aktiv, jelentds folyadék- és elektrolitvesztést is eldidézni képes gydgyszernél a
tomegalapt adagolas reprodukélhatébb volna.

Kritikai értékelés

Valodi és biztos hatasu purgativum, de nem korszer(i els6 valasztas.

A FoNo helyesen korlatozza a tartos alkalmazast. Alkalmi purgélésra a szer farmakologiailag
mukodik, de a kronikus obstipatio mai kezelésében jobban dokumentalt és jobban adagolhat6 szerek
allnak rendelkezésre.

A cikkely korszertisitésekor a grammban meghatarozott dézis is indokolt lenne.
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Chronic Idiopathic Constipation. Am J Gastroenterol. 2023;118:936-954.
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74. Oculentum neomycini

A készitmény koriilbeliil 0,5% neomicin-szulfatot tartalmaz6 steril szemkendcs.

Javallat

Bakterialis eredeti acut conjunctivitis, keratitis.

A FoNo kifejezetten keriilendonek tartja az elhtizodo alkalmazast a sensibilisatio veszélye miatt.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A neomicin valddi aminoglikozid antibiotikum. Erzékeny baktériumok okozta szemfelszini
infekcidban ezért antibakterialis hatdsa farmakoldgiailag egyértelmi.

Akut bakterialis conjunctivitisben a lokalis antibiotikumoknak osztalyszinten mérsékelt klinikai
eloénytik van. A 2023-as Cochrane-attekintés 21 RCT, 8805 beteg alapjan azt talalta, hogy az
antibiotikumok novelik a klinikai és mikrobiologiai gyogyulas valoszinliségét, mikdzben sok eset
spontan is rendezddik [2].

A 2024-es AAO Conjunctivitis Preferred Practice Pattern ezért az indokolatlan antibiotikum-kezelés
kertilését hangsulyozza.

A keratitis-javallat

Itt a megitélés 1ényegesen szigorbb.

A 2024-es AAO Bacterial Keratitis Preferred Practice Pattern szerint bakterialis keratitisben a topikalis
antibiotikum-szemcseppek a preferalt kezelések, mivel magas cornealis szoveti koncentraciot képesek
l1étrehozni. A dokumentum a szemkendcsoket kevésbé sulyos esetben éjszakai, illetve kiegészitd
kezelésként emliti; 6nallo, altalanos keratitiskezelésként nem.

Ezért a kritika nem arra épiil, hogy ,,a szemkendcsok altalaban rosszak”, hanem arra, hogy a modern
bakterialiskeratitis-ajanlas nem tamasztja ala egy altalanos 0,5%-0s neomicin-kendcs rutinszerii

crer
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Sensibilisatio

A neomicin jol ismert kontaktallergén. Egy 2025-6s, 70 vizsgalatot 6sszesitd metaanalizis dermatitis
miatt patch-tesztelt betegekben 3,2%-o0s felnott- és 4,3%-os gyermekprevalenciat talalt [4]. Ezek az
adatok nem ocularis mellékhatas-incidenciat jelentenek, de megerésitik a neomicin sensibilisatios
potencialjat és a FoNo figyelmeztetésének farmakologiai alapjat.

Evidenciaszint

Lokalis antibiotikum bakterialis conjunctivitisben: mérsékelt.

Neomicin-monoterdpia conjunctivitisben: alacsony.

Neomicin-szemkendcs bakterialis keratitis altaldnos elsddleges kezelésére: nagyon alacsony / nem
standard.

A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.

Kritikai értékelés

A hatdanyag antibakterialis racionalitasa fennall, a két FoNo-indikéaci6 azonban nem egyforman
védhetd.

Bakterialis conjunctivitisben érzékeny korokoz6 esetén alkalmazasa farmakologiailag értelmezheto,
bar neomicin-monoterapia nem altalanos modern els6 valasztas.

A ,keratitis” javallat viszont jelenlegi forméajaban til tag. A bakterialis keratitis potencialisan latast
veszélyeztetd korkép, amelynek kezelése a stilyossaghoz, lokalizacidhoz és sziikség esetén
mikrobioldgiai eredményhez igazodo intenziv szemcsepp-terapidt igényel.
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75. Oculentum prednisoloni 0,125%

A FoNo prednizolon-natrium-foszfatbol készitett 0,125%-o0s szemkendesot rendel.

Javallat

Szemfelszini, nem fert6zés eredetii gyulladasos folyamatok, szemsériilések enyhébb esetei.

A FoNo helyesen ellenjavallja tobbek kozott bakterialis, gombas, herpeszes és amoebas keratitisben,
corneaulcus/perforatio és steroid indukalta ocularis hypertensio vagy glaucoma esetén.

A javallat plauzibilitasa

Magas megfelelden diagnosztizalt, nem infekcios szemfelszini gyulladasban.

A topikalis kortikoszteroidok az ocularis gyulladas alapvetd gyogyszerei. Prednizolont szamos
gyulladasos szemészeti korképben alkalmaznak, de az effektus és penetracio jelentésen fiigg a
molekulatol, s6formatol, koncentraciotol és gyogyszerformatol [2].

A modern irodalomban 0,125%-0s prednisolon-acetat és 1%-os prednisolon-foszfat készitményeket is
targyalnak. Ez nem igazolja kdzvetlentil a FoNo 0,125%-os prednisolon-natrium-foszfat
szemkendcsét.

A ,, szemseriilés” mint indikacio

A ,szemsériilések enyhébb esetei” til tdg modern indikacio.

A cornealis sériilések kiilonb6z6 okuak lehetnek, és infekcid gyakran tarsulhat hozzajuk. A steroid
alkalmazasa ilyen esetben diagndzisfiiggd: megfelelden kivalasztott nem fertézéses gyulladasban
hasznos, infekcioban viszont karos lehet, tovabba befolyasolhatja a sebgyogyulast.

Ezért 6nmagaban a ,,szemsériilés” nem elegendé steroid-javallat.

Evidenciaszint

Topikalis kortikoszteroid nem infekcios ocularis gyulladasban: mérsékelt—-magas.

Nem specifikalt ,,enyhe szemsériilésben”: nem megfeleléen definialt evidencia.

A pontos 0,125%-0s prednisolon-foszfat FoNo-szemkendcsre: nagyon alacsony.

Kritikai értékelés
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A terapias alapelv ma is érvényes, de az indikacidt pontositani kell.
A ,,szemsériilések enyhébb esetei” helyett célszerti lenne szemész altal diagnosztizalt, nem infekcios
szemfelszini gyulladasra korlatozni az alkalmazast.
A pontos FoNo-formulat pedig nem szabad automatikusan azonositani mas prednizolon-sokkal és
gyogyszerformakkal késziilt klinikai adatokkal.
Hivatkozasok
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76. Oculentum prednisoloni 1,0%

Javallat

A FoNo 1%-o0s, prednizolon-natrium-foszfatot tartalmazoé szemkendcsot rendel, ugyanazzal a
javallattal, mint a 0,125%-o0s készitményt: Szemfelszini, nem fertdzés eredetii gyulladasos folyamatok,
szemsériilések enyhébb esetei.

A cikkely megfelelden részletezi a fertdzéses keratitisek, corneaulcus és steroid indukalta ocularis
hypertensio kockazatait.

A javallat plauzibilitasa

Magas megfeleld indikacioban.

Az akut, nem infekcids anterior ocularis gyulladasban a topikalis kortikoszteroid ma is alapkezelés.
Egy 102 észak-amerikai uveitis-specialista gyakorlatat vizsgal6 felmérésben valamennyi valaszado
topikalis kortikoszteroidot valasztott elsé vonalban akut nem infekcios anterior uveitisben;
leggyakoribb valasztasuk az 1%-o0s prednisolon-acetat volt.

Ez azonban ismét azt mutatja, hogy a gyogyszercsoport evidenciaja erds, a pontos FoNo-formulaé
kevésbé.

Soforma és gyogyszerforma

A FoNo prednisolon-natrium-foszfatot szemkendcsben alkalmaz.

A modern klinikai irodalom jelent6s része prednisolon-acetat 1%-o0s szemcseppre/szuszpenziora
vonatkozik. Az acetat és a foszfat eltérd fizikai-kémiai tulajdonsagai miatt a cornealis penetracio és az
intraocularis expozici6 sem tekinthet automatikusan azonosnak.

Evidenciaszint

Topikalis kortikoszteroid nem infekcids ocularis gyulladasban: mérsékelt—magas.
Prednizolonkészitményekre: jelentds klinikai tamogatas.

A pontos 1%-o0s prednisolon-natrium-foszfat FoNo-kendcsre: alacsony.

Nem specifikalt ,,szemsériilésre”: nem kelléen meghatarozott.

Kritikai értékelés

Mai terapias elvre épiild, de formulacio- és indikacidspecifikusan korszeriisitendd készitmény.

Az 1%-o0s prednizolon nem ,,régi, meghaladott gyogyszer”. A kritika sokkal pontosabb: a modern
bizonyitékok jelentds része mas prednizolon-formulaciobdl szarmazik, mikézben a FoNo
»szemseériilés” indikacioja tulsdgosan tag.

Szemészeti kontroll nélkiil a steroid alkalmazasa az intraocularis nyomas emelkedése, cataracta,
fertdzés és sebgyogyulasi zavar miatt sem tekinthetd egyszer( tiineti kezelésnek.
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77. Oculogutta atropini

Javallat

A FoNo 1%-os atropin-szulfat szemcseppet rendel iritis és iridocyclitis kezelésére. Egy csepp
koriilbeliil 0,5 mg atropin-szulfatot tartalmaz; gyermekeknek 0,5%-os oldat rendelését javasolja.
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A cikkely hangsulyozza a hosszt hatastartamot: az erds mydriasis 1-2 napig fennallhat, teljes
megsziinése akar 8—10 napot is igénybe vehet.

A javallat plauzibilitasa

Nagyon magas.

Az atropin muszkarinreceptor-antagonista, ezért erds mydriasist és cycloplegit okoz.
Anterior uveitisben ennek harom fontos kdvetkezménye van:

e csokken a ciliaris spasmus ¢és ezzel a fajdalom,;

e az iris kevésbé mozog;

e csokken a posterior synechidk kialakulasanak veszélye.

A modern uveitis- €s cornealisgyulladas-irodalom tovabbra is alkalmazza a cycloplegicumokat, koztiik
az atropint és a homatropint [2].

Adjuvans, nem onallo gyulladascsékkento

A FoNo javallatat ezért érdemes pontosabban értelmezni.

Az atropin nem magat az uvealis gyulladast kezeli elsédlegesen. Az anterior uveitis
gyulladascsokkentd alapkezelése rendszerint kortikoszteroid; az atropin cycloplegicus adjuvans, amely
a fajdalmat és a synechiaképzddést befolyasolja.

Az evidencia sajatos helyzete

A mechanisztikus alap €s a klinikai hagyomany erds, a randomizalt bizonyiték viszont kevésbé.

Egy 2021-es szisztematikus attekintés a cycloplegicumok fajdalomcsokkentd hatasat vizsgalva
minddssze hét megfeleld vizsgalatot talalt, és a kiillonboz6 készitményekre vonatkozé adatok
korlatozottak voltak.

Ez j6 példa arra, hogy széles korben elfogadott klinikai gyakorlat és magas szinti RCT-evidencia nem
mindig esik egybe.

Evidenciaszint

Cycloplegicumok adjuvans hasznalatara anterior uveitisben: mérsékelt szakmai tdmogatottsag,
korlatozott RCT-evidenciaval.

A pontos FoNo-formulara: alacsony.

Kritikai értékelés

Lényegében ma is relevans cikkely.

Korszer(ibb javallati megfogalmazasa példaul: ,,Anterior uveitisben — iritisben, iridocyclitisben —
adjuvans cycloplegiara, a ciliaris spasmus ¢€s fajdalom csokkentésére, valamint posterior synechidk
megelézésére.”

Ez pontosabban irna le, mire vald valdjaban az atropin.
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78. Oculogutta chloramphenicoli

A FoNo 0,5%-os kléramfenikol-szemcseppet rendel borax—borsav pufferrendszerrel, szokasos
adagként naponta haromszor egy cseppet.

Javallat

Mas antibiotikumra rezisztens mikroorganizmusok okozta kotéhartya-gyulladas kezelése.

A cikkely ellenjavallatként kloramfenikol-rezisztenciat, talérzékenységet és kontaktlencse-viselést
emlit, mellékhatasként foként lokalis égd érzést és tulérzékenységet sorol fel.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A kléramfenikol valodi, széles spektrumil szemészeti antibiotikum. A 0,5%-0s koncentracio ma is
engedélyezett szemcseppekben hasznalatos akut bakterialis conjunctivitis kezelésére. Egy jelenlegi
brit SmPC példaul ugyanezt a koncentraciot alkalmazza [3].
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A lokalis antibiotikumok bakterialis conjunctivitisben mérsékelten gyorsitjak a klinikai és
mikrobioldgiai gyogyulast [2].
Egy figyelemre mélto formuldacios parhuzam
A FoNo 10 g készitményre szamitva koriilbeliil:

¢ 50 mg kloramfenikolt,

e 50 mg boraxot,

e 150 mg borsavat
tartalmaz.
Egy jelenleg engedélyezett 0,5%-o0s kléramfenikol-szemcsepp 10 ml-ben 40 mg boraxot és 150 mg
borsavat tartalmaz.
A két készitmény nem tekinthetd automatikusan azonosnak — a FoNo tomegre, a kereskedelmi
készitmény térfogatra adja meg az Osszetételt, &s egyeb gyogyszertechnoldgiai kiilonbségek is
lehetnek —, de ez szokatlanul kozeli gyogyszerészeti analogiat jelent.
cikkelynél.
Az indikacio problémaja
A ,,mas antibiotikumra rezisztens mikroorganizmus” megfogalmazas nem optimalis.
Az, hogy egy baktérium egy masik antibiotikumra rezisztens, nem bizonyitja automatikusan, hogy
kléramfenikolra érzékeny.
Korszeriibb megfogalmazas:,,kléoramfenikolra érzékeny baktérium altal okozott conjunctivitis, a helyi
rezisztenciaadatok és — indokolt esetben — mikrobiologiai érzékenység figyelembevételével.”
Az adagolas kérdése
A FoNo napi 3x1 cseppet ir eld.
Osszehasonlitasképpen egy jelenlegi 0,5%-o0s engedélyezett készitmény SmPC-je az elsé 48 oraban
kétoranként, majd négyoranként egy cseppet rendel 6t napon at.
Ez nem univerzalis eurdpai adagolasi standard, hanem egy jelenlegi engedélyezett termék eldirdsa.
Ugyanakkor jol mutatja, hogy a FoNo Iényegesen ritkabb adagolasanak kozvetlen modern klinikai
validacioja kérdéses.
Hematologiai biztonsdagossag
A FoNo-cikkelyben feltiinéen kevés hangsulyt kap a kloramfenikol ritka, de potencidlisan stlyos
hematologiai toxicitasa.
Jelenlegi hivatalos termékinforméciok ellenjavalljak a készitményt korabbi kloramfenikol okozta
myelosuppressioban és személyes vagy csaladi vérképzoszervi dyscrasiaban, tovabba megemlitik a
topikalis alkalmazast kovetden is jelentett aplasticus anaemiat.
A kockazat ugyanakkor rendkiviil kicsi. Laporte €s munkatarsai populacios vizsgalata alapjan, ha az
Osszefiiggés kauzalis, az abszolut kockazat kevesebb mint egy eset egymillio ocularis kezelési karara
[4].
Evidenciaszint
Lokalis antibiotikum bakterialis conjunctivitisben: mérsékelt.
0,5%-os kléramfenikolra: kdzvetlen klinikai és engedélyezett hasznalati evidencia 1étezik.
A FoNo 3x1 adagolasara: alacsony.
A pontos formuléra: alacsony—mérsékelt, a nagyon kozeli engedélyezett boratpufferes formulacio
miatt.
Kritikai értékelés
Nem a hatoéanyag vagy a koncentracio avult el; els6sorban az el6irat klinikai szovege szorul
korszertsitésre.
Harom lényeges modositas indokolt:

1. ajavallat mikrobiologiailag pontosabb megfogalmazasa;

2. az adagolasi séma ujraértékelése;

3. aritka hematologiai toxicitas és a vérképzdszervi ellenjavallatok beemelése.
A cikkely gyodgyszerészeti alapja meglepden kozel all ma is forgalomban 1év6 kléramfenikol-
szemcseppekéhez.
Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEI; 2020.

79



2. Chen YY, Liu SH, Nurmatov U, et al. Antibiotics versus placebo for acute bacterial
conjunctivitis. Cochrane Database Syst Rev. 2023;3:CD001211. PMID:36912752.

3. Chloramphenicol 0.5% w/v Antibiotic Eye Drops. Current Summary of Product
Characteristics.

4. Laporte JR, Vidal X, Ballarin E, Ibafiez L. Possible association between ocular
chloramphenicol and aplastic anaemia—the absolute risk is very low. Br J Clin Pharmacol.
1998;46(2):181-184. doi:10.1046/5.1365-2125.1998.00773.x. PMID:9723830.

79. Oculogutta fluoresceini 0,3%

A 2022-ben revidealt cikkely 0,3%-o0s natrium-fluoreszcein szemcseppet rendel. Csak intézeti
alkalmazasra szanja, és felbontés utan egy napig engedi hasznalni.

Javallat

Cornea horzsolas, sériilés, fekély diagnosztizalasa.

Az oldatot fokozatosan kell cseppenteni, amig a sériilt teriilet megfestddik; a felesleg izotonias
sooldattal kimoshato.

A javallat plauzibilitasa

Nagyon magas.

A fluoreszcein ma is alapvetd szemészeti diagnosztikus festék. Normalis, ép corneaepitheliumba
kevéssé penetral, epithelial defectusban viszont megfesti a sériilt teriiletet.

Jelenlegi engedélyezett 1%-o0s fluoreszcein-szemcsepp szintén cornealis abrasiok, fekélyek és
idegentesthez tarsulo epithelial defectusok kimutatasara szolgal.

Pontosabb terminologia

A fluoreszcein kimutatja és kirajzolja az epithelial defectust, de 6nmagaban nem hatarozza meg a
Ezért pontosabb lenne: ,,A cornea epithelial defectusainak — abrasio, ulceratio — kimutatisara €s
kiterjedésiik megitélésének eldsegitésére.”

Kiszerelés és mikrobiologiai biztonsdag

A fluoreszceinoldatok kontaminécioja ismert probléma, kiillondsen Pseudomonas aeruginosa esetében.
A jelenlegi engedélyezett topikalis fluoreszcein-készitmény ezért egyszer hasznalatos steril egységként
kertil forgalomba; az SmPC kifejezetten megemliti, hogy P. aeruginosa jol ndvekszik
fluoreszceinoldatban, ezért a single-dose kiszerelés preferalt.

A FoNo egy napig hasznalhat6 tobbadagos cseppent6s rendszere ennél kevésbé optimalis
mikrobioldgiai kockazatminimalizalast jelent.

A biztonsagi szoveg kérdése

A FoNo szerint a hypotensio béta-blokkolot szeddkben kifejezettebb lehet, és mellékhatasként
hanyingert, hanyast, hypotensiot is felsorol.

Egy jelenlegi topikalis 1%-os fluoreszcein SmPC ezzel szemben nem ismert gyogyszerkdlcsonhatast
koz61, és a nagyon ritka allergias/anaphylaxias reakciokat emeli ki.

A béta-blokkolokkal kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetés, valamint a hypotensio, hanyinger és
hanyas viszont jol dokumentalt intravénas fluoreszcein angiografiaban, ahol a szisztémas expozicid
lényegesen nagyobb.

Ebbdl nem bizonyithatd, hogy a FoNo szovegét kozvetleniil az intravénds termékinformaciobol vették
at. Annyi azonban kijelenthetd, hogy topikalis fluoreszceinre a béta-blokkolo—hypotensio interakcio
kozvetlen klinikai bizonyitékat nem sikeriilt azonositani, ezért a FoNo figyelmeztetésének topikalis
alkalmazhatosaga feliilvizsgalando.

Stulyos tulérzékenység topikalis fluoreszcein utan ugyanakkor valoban lehetséges, bar extrém ritka;
anaphylaxiat esetismertetésben dokumentaltak [4].

Evidenciaszint

Fluoreszcein hasznélatara cornealis epithelial defectus kimutatasaban: magas.

A pontos 0,3%-0s FoNo-oldatra: alacsony.

Az egyszer hasznalatos steril kiszerelés mikrobiologiai elényére: erés szakmai racionalitas és hivatalos
termékinformacios timogatas.

Béta-blokkolo—fluoreszcein interakciora topikalis hasznalat mellett: kdzvetlen bizonyiték nem
azonosithato.

Kritikai értékelés
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A diagnosztikus elv teljesen korszerii; els6sorban a gyogyszerforma és a biztonsagi szoveg frissitendo.
A fluoreszceint nem kell ,,megvédeni”: tovabbra is a mindennapi szemészeti diagnosztika alapvetd
eszkoze.
e pontositani a javallatot epithelial defectus kimutatasara;
e cgyszer hasznalatos steril kiszerelést preferalni;
e kiilonvalasztani a topikalis alkalmazas bizonyitott kockazatait a nagy szisztémas expozicioval
jéro fluoreszcein-angiografia kockazataitol.
Hivatkozasok
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report. J Med Case Rep. 2010;4:27. doi:10.1186/1752-1947-4-27. PMID:20181047.

80. Oculogutta homatropini
A FoNo 1%-0s homatropin-hidrobromid szemcseppet rendel.
Javallat
Pupillatagitas rovid id6tartamra (pl. szemészeti vizsgalatok elott).
A cikkely glaucomaban vagy annak gyantjaban ellenjavallja, és kiilondsen gyermekekben, idésekben,
csecsemobkben, 1jsziilottekben €s Down-szindromaban hangsulyozza az anticholinerg mellékhatasok
kockazatat.
A javallat plauzibilitasa
Nagyon magas.
A homatropin muszkarinreceptor-antagonista, tehat mydriasist és cycloplegiat okoz. A hatas 1étezése
nem kérdéses.
A kritikai kérdés az, hogy valdban jo valasztas-e ,,rovid idétartamu” rutin diagnosztikus
pupillatagitasra.
Hatastartam
A modern farmakolégiai 6sszefoglalok szerint:

e homatropin: koriilbeliil 1-2, illetve 1-3 napos hatastartam;

e tropicamid: koriilbeliil 410 ora.
A homatropin tehat az atropinnal valoban rovidebb hatasu, de a ma gyakran hasznalt tropicamidhoz
képest Iényegesen hosszabb ideig okoz mydriasist és accomodacids zavart.
Egy régi, 1971-es kozvetlen 6sszehasonlito klinikai vizsgalat is a tropicamidot talalta praktikusabbnak
rutin fundusvizsgalathoz, gyorsabb és rovidebb hatasa miatt [3]. A vizsgalat kis és régi, ezért
onmagaban nem elegend6 a homatropin ,,elavultként” valé minésitéséhez.
A korszerli farmakologiai adatok azonban ugyanabba az irdnyba mutatnak: rutin diagnosztikus
pupillatagitashoz a tropicamid rovid hatasa elényosebb.
Terapias cycloplegicumkeént mas a helyzet
Anterior uveitisben a homatropin kifejezetten értelmezheto:

e csokkenti a ciliaris spasmust ¢és a fajdalmat;

e mydriasist okoz;

e segithet a posterior synechiak megel6zésében.
A hosszabb hatas itt nem feltétleniil hatrany, hanem akar terapids elény. A modern cornealis/ocularis
gyulladaskezelési attekintések ezért tovabbra is felsoroljak a homatropint a cycloplegicumok kdzott.
Evidenciaszint
Pupillatagito képességére: magas.
Rutin, rovid diagnosztikus mydriasisban optimalis valasztasként: alacsony; réovidebb hatasu
alternativak praktikusabbak.
Pontos FoNo-formulara: alacsony.
Kritikai értékelés
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Hatasos gyogyszer, amelynek a FoNo-ban megadott diagnosztikus pozicidja mara kevésbé
elényos, de nem tekinthet6 egyszeriien meghaladottnak.

A pontos kiilonbség:
¢ rutin fundusvizsgalathoz, amikor gyors és rovid pupillatagitas kivanatos, tropicamid
praktikusabb;

e tartosabb cycloplegia kivanatos terapias helyzetben, példaul anterior uveitisben, a

homatropin farmakoldgiai profilja tovabbra is értelmezheto.
igy a cikkely korszertisitésének logikus irdnya nem feltétleniil a homatropin elhagyésa, hanem a
javallat Gjrapozicionalasa.
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81. Oculogutta naphazolini
A FoNo koriilbeliil 0,05%-o0s nafazolin-hidroklorid szemcseppet rendel. Sziikség esetén naponta
kétszer 1-2 csepp alkalmazhato.
Javallat
Fiist, por, fény, kloros viz, szél, kozmetikumok vagy allergias conjunctivitis kovetkeztében kialakuld
kotohartya-vizenyo és kotdhartya-vérboség atmeneti tiineti kezelése.
A FoNo sziik zugt glaucomaban és 12 éves kor alatt ellenjavallja, kontrollalatlan hypertonia,
hyperthyreosis és cardiovascularis betegség esetén pedig dvatossagot ir eld.
A javallat plauzibilitasa
Magas a conjunctivalis hyperaemia rovid tavi csokkentésére.
A nafazolin adrenerg agonista, amely vasoconstrictioval gyorsan mérsékli a conjunctiva vérboségét. A
hatas tehat farmakologiailag egyértelmi. A korszert hyperaemia-irodalom ugyanakkor hangsulyozza,
hogy a régebbi a-adrenerg ocularis dekongesztansok rendszeres alkalmazasat tachyphylaxia és
rebound hyperaemia korlatozhatja [2].
Allergias conjunctivitisben mas a terapias cél
A vorosség eltiintetése nem azonos az allergias gyulladas kezelésével.
Harminc RCT 4344 résztvevdjének Cochrane-értékelése szerint a lokalis antihisztaminok és hizosejt-
stabilizatorok rovid tavon csokkentik az allergias conjunctivitis tiineteit és jeleit [3].
A nafazolin onmagaban egyik gyogyszercsoportba sem tartozik. Ezért allergias conjunctivitisben
legfeljebb rovid tiineti kiegészitésként, nem pedig elsddleges terapiaként értelmezhetd.
Evidenciaszint
Rovid tavua ocularis vasoconstrictiora: mérsékelt—-magas.
Conjunctivalis vorosség tlineti csokkentésére: mérsékelt.
Allergias conjunctivitis 6nallo kezelésére: alacsony.
A pontos FoNo-formuléra: alacsony.
Kritikai értékelés
A készitmény valoban csdkkentheti a vorosséget, de elsdsorban a tiinetet kezeli.
A FoNo ,,atmeneti tiineti kezelés” megfogalmazasa ezért megfeleld. Korszeriisitéskor azonban
hangsulyosabban indokolt lenne jelezni, hogy allergias conjunctivitisben a korszerti
antihisztamin/hizosejt-stabilizalo készitményeket nem helyettesiti, ismételt vagy tartos hasznalata
pedig keriilendd.
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82. Oculogutta neomycini
A készitmény kortilbeliil 0,5%-o0s neomicin-szulfat szemcsepp, natrium-kloriddal izotonizalva.
Szokasos adagja naponta 6tszor egy csepp, indokolt esetben gyakrabban.
Javallat
Egyéb antibiotikumra nem reagalo, bakterialis eredetli acut conjunctivitis, keratitis.
A FoNo az elhtizod6 alkalmazast sensibilisatio miatt keriilendének tartja, 0jsziildttek és csecsemoék
kezelésére pedig nem ajanlja.
A javallat plauzibilitasa
Magas érzékeny baktériumok ellen.
A neomicin aminoglikozid antibiotikum. Akut bakterialis conjunctivitisben a helyi antibiotikumok
osztalyszinten valdban javitjak a klinikai és mikrobioldgiai gyogyulés esélyét, bar sok uncomplicated
eset spontan is rendezddik. A 2023-as Cochrane-frissités 21 RCT-t, 8805 beteget értékelt [2].
Az ,, egyéb antibiotikumra nem reagdlo” megfogalmazas hibdja
A terapias kudarc nem azonos a neomicinérzékenységgel.
Egy masik antibiotikumra nem reagald fertézés:

e lehet rezisztens;

e lehet nem bakterialis;

e lehet rosszul penetralhat6 vagy nem megfelelden kezelt;

e ¢snem kovetkezik beldle, hogy a korokozo neomicinre érzékeny.
Refrakter fert6zésben éppen a mikrobiologiai diagnosztika jelentdsége né meg.
Korszerlibb javallat ezért: ,,neomicinre érzékeny baktérium okozta, megfelel6en diagnosztizalt
szemfelszini fert6zés.”
A keratitis-indikacio
A, keratitis” altalanos javallatként tul tag.
A 2024-es AAO Bacterial Keratitis Preferred Practice Pattern a bakterialis keratitis kezelését a fekély
méretéhez, elhelyezkedéséhez, sulyossagahoz, rizikotényezdihez és sziikség esetén mikrobiologiai
eredményhez igazitja. A terapiaban intenziv lokalis antibiotikum-kezelés dominal; neomicin-
monoterapia nem szerepel altalanos modern standardként [3].
Sensibilisatio
A neomicin jol ismert kontaktallergén. Egy 2025-6s metaanalizis 70 vizsgalat, tobb mint 470 000
patch-tesztelt beteg alapjan felndttekben 3,2%, gyermekekben 4,3% kontaktallergia-prevalenciat talalt
[4]. Ezek nem ocularis incidencidk, de jol demonstraljak a hatbanyag sensibilisatios potencialjat.
Evidenciaszint
Lokalis antibiotikum bakterialis conjunctivitisben: mérsékelt.
Neomicin-monoterapia conjunctivitisben: alacsony.
Neomicin-monoterapia bakterialis keratitisben: nagyon alacsony / nem standard.
A pontos FoNo-formuléra: alacsony.
Kritikai értékelés
Farmakologiailag valodi antibiotikum; klinikai indikacidja korszeriisitésre szorul.
A neomicint nem azért kell kritikusan kezelni, mert régi, hanem mert alkalmazasat korokozo- és
érzékenységalapon kell meghatarozni. A , keratitis” altalanos indikaciojat pedig célszerli elhagyni vagy
szlik, szemészeti és mikrobioldgiai feltételekhez kotni.
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83. Oculogutta neonatorum
A FoNo 1%-os eziist-nitrat szemcseppet ir eld, kalium-nitrattal, natrium-acetattal és ecetsavas
pufferrendszerrel.
Javallat
A készitmény a sziildszoba részére készitendd; javallata: Blenorrhoea neonatorum megel6zése.
Enyhe szemirritaciot és a kifolyt oldat okozta borelszinezddést emliti mellékhatasként.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
Az eziistionok széles antisepticus hatasa régota ismert. A klasszikus Credé-prophylaxis torténeti
eredete onmagaban nem jelenti azt, hogy az alapelv tudomanyosan érvénytelenné valt.
A WHO 2016-os gonorrhoea-iranyelve az ujsziilottek ocularis prophylaxisanak lehetdségei kozott
kifejezetten felsorolja:
e az 1%-os eziist-nitratot;
e a2,5%-os vizes povidon-jodot;
e az erythromycint;
e tetracyclint;
e chloramphenicolt.
Az ajanlas a gyogyszervalasztas tekintetében feltételes, alacsony bizonyossagu evidencian alapul [2].
Klinikai evidencia
A 2020-as Cochrane-attekintés 30 vizsgalatban 79.198 ujsziilottet értékelt. Az ocularis prophylaxis
valoszintileg csokkenti a conjunctivitis eléfordulasat, ugyanakkor a gonococcus- és Chlamydia-
specifikus kimenetelek, illetve az egyes prophylacticumok egymashoz viszonyitott hatdsossaga
bizonytalanabb [3].
Egy 3117 ujsziilottet vizsgalo kontrollalt tanulmanyban a 2,5%-0s povidon-jod mellett kevesebb
infekcids és nem infekcios conjunctivitist észleltek, mint 1%-os eziist-nitrat mellett [4].
Ez azonban nem teszi az eziist-nitratot ,,hatastalanna”, és a Cochrane-0sszesitésbdl sem vezethetd le
egyetlen prophylacticum univerzalis folénye.
Evidenciaszint
Neonatalis ocularis prophylaxis elvére: mérsékelt.
1%-os eziist-nitratra: kozvetlen klinikai evidencia létezik.
A pontos FoNo pufferelt formulara: alacsony.
Kritikai értékelés
Torténeti eredetli, de ma sem tudomanytalan készitmény.
Az 1%-o0s eziist-nitrat koncentracio nem magisztralis torténeti kuriozum: nemzetk6zi guideline-ban is
szereplO lehetéség. Hatranya elsésorban irritativ potencialja €s az, hogy mas prophylacticumok
kedvezobb toleralhatdosagot mutathatnak.
A korszerli javallatot pontositanam: ,,gonococcus- és Chlamydia-eredetli ophthalmia neonatorum
kozvetleniil sziiletés utani prophylaxisara, a mindenkori nemzeti prevencios protokoll szerint.”
A prophylaxis természetesen nem helyettesiti a terhességi infekcioszlirést vagy a kialakult neonatalis
fert6zés megfeleld szisztémas kezelését.
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84. Oculogutta pilocarpini 1%

A FoNo 1%-os pilokarpin-hidroklorid szemcseppet rendel. Altaldban napi 2—5 alkalommal 1-2
cseppet javasol, az intraocularis nyomas valtozasahoz igazitva.

Javallat

Az intraocularis nyomas csokkentése; kronikus nyitott zugt, akut és kronikus zartzug glaucoma.

A FoNo részletesen ismerteti a miosist, accomodacios zavart, atmeneti myopiat, éjszakai latasromlast,
retinalevalas lehetdségét és a szisztémas cholinerg mellékhatasokat.

A javallat plauzibilitasa

Nagyon magas.

A pilokarpin muszkarinreceptor-agonista. A ciliaris izom kontrakcidja révén fokozza a trabecularis
csarnokviz-elvezetést és csokkenti az intraocularis nyomast.

A 2026 augusztusaban publikdlt szisztematikus attekintés és metaanalizis 38 kontrollalt vizsgalatot
azonositott, 34-et vont metaanalizisbe. A pilokarpint tartalmazé kezelések 0sszesitve tovabbi 1,16
Hgmm IOP-csokkenést eredményeztek a komparatorokhoz képest [2].

A klinikai hatas tehat nem torténeti feltételezés.

Miért nem elso valasztds ma?

Ugyanez az elemzés mutatta a szer klinikai arat is: gyakoribb volt tobbek kdzott a homalyos latas és a
mellékhatas miatti kezelésmegszakitas. A miosis, accomodacios spasmus, szemoldoktaji/homloktaji
fajdalom és a tobbszori napi adagolas rosszabb toleralhatdsagi és adherenciaprofilt eredményez.
Ezért primer nyitott zuga glaucomaban a prostaglandin-analogok és a szelektiv 1ézer-trabeculoplastica
jobban illeszkednek a modern elsé vonalbeli kezeléshez.

Akut zugzarodas

A FoNo javallata ebben a pontban igaz, de onmagaban tulsagosan rovid.

A 2026-0s AAO Primary Angle-Closure Disease Preferred Practice Pattern szerint akut zugzarodasi
krizisben az IOP-t siirg6sen csokkenteni kell, majd az anatomiai ok definitiv rendezése — rendszerint
laser peripheral iridotomy — sziikséges. Nagyon magas IOP mellett az iris sphincterének ischaemiaja
miatt a pilokarpin kezdetben elégteleniil hathat [3].

A pilokarpin tehat a siirg6sségi algoritmus egyik eleme, nem 6nallo definitiv kezelés.
Evidenciaszint

Pilokarpin IOP-csokkentd hatasara: magas.

Nyitott zugu glaucomaban: magas hatasossagi, de kedvezdtlenebb toleralhatosagi evidencia.

Akut zugzarddasban: erés szakmai tdmogatottsag kombindlt kezelés részeként.

A pontos FoNo benzalkéniumos magisztralis formulara: alacsony—mérsékelt.

Kritikai értékelés

Nem hatastalannd, hanem terapiasan masodvonalibba valt klasszikus gyogyszer.

A FoNo-cikkely korszeriisitése nem a pilokarpin eltavolitasat, hanem a pozicionalasat igényli:

e nyitott zugl glaucomaban kivalasztott/adjuvans kezelés;

e zugzarddasi krizisben a komplex siirgdsségi kezelés része;

e nem a definitiv anatdmiai kezelés helyettesitoje.
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85. Oculogutta pilocarpini 2%
A 85. cikkely a pilokarpin 2%-os valtozatat tartalmazza. Egy csepp kortilbeliil 1 mg pilokarpin-
hidrokloridot jelent.
Javallat
Megegyezik az 1%-0s készitményével: az intraocularis nyomas csdkkentése; kronikus nyitott zugu,
akut és kronikus zartzugt glaucoma.
A figyelmeztetések és mellékhatasok l1ényegében az 1%-os cikkelyével azonosak.
A javallat plauzibilitasa
Nagyon magas.
A 2%-o0s pilokarpin ugyanazon igazolt mioticus és IOP-csokkentdé mechanizmussal rendelkezik. A
2026-o0s metaanalizis modern dsszesitésben is megerdsiti a pilokarpin valddi glaucomaellenes hatdsat
[2].
1% versus 2%
A nagyobb koncentracié nem jelenti automatikusan azt, hogy minden betegben klinikailag jobb
valasztas.
Nagyobb cholinerg expozicioval fokozoédhatnak:
e  amiosis;
e az accomodacios spasmus;
e az atmeneti myopia;
e ahomalyos vagy rossz ¢jszakai latas;
e ahomlokt4ji fajdalom.
A koncentracié megvalasztasa ezért a kivant IOP-csokkentés és a toleralhatdsag egyensulya.
Akut zugzarédas
Ugyanaz a modern pontositas sziikséges, mint a 84. cikkelynél. A pilokarpin alkalmazhato, de a
nagyon magas IOP csokkentése és az anatomiai ok definitiv rendezése elsddleges; a gyogyszer nem
helyettesiti a laser iridotomiat [3].
Evidenciaszint
Pilokarpin IOP-csokkentd hatasara: magas.
A 2%-0s koncentraciora: kdzvetlen klinikai gyakorlat és torténeti/modern hasznélat tamogatja.
A pontos FoNo-formulara: alacsony—mérsékelt.
Kritikai értékelés
A 2%-o0s pilokarpin ma sem muzealis koncentracio.
A cikkely f6 problémaja nem a hatéanyag vagy a koncentracid, hanem a terapias pozicio tal altalanos
leirasa.
Nyitott zugu glaucomaban ma tobbnyire mas terapiak elézik meg; zugzarodasban pedig a pilokarpin a
siirg6sségi kezelés egyik eszkoze, nem a definitiv megoldas.
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86. Oculogutta polymyxini

A FoNo polimixin-B-szulfatot tartalmazd, borsav—borax alapu szemcseppet rendel. A 10 g-os
készitményben 0,05 g polimixin-B-szulfat talalhato; szokasos adagja naponta 6tszor egy csepp.
Javallat

A szem polymyxinre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott fertézései.

Ujsziilottben nem alkalmazhato, két éves kor alatt nem ajanlott.

A javallat plauzibilitasa

Magas megfelelden érzékeny Gram-negativ baktériumok ellen.

A polimixin-B polipeptid antibiotikum, amely a Gram-negativ bakterialis membran integritasat
karositja.
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A javallat egyik erdssége, hogy a FoNo eleve polimixinre érzékeny mikroorganizmushoz kéti a
hasznalatat. Ez antibiotikum-stewardship szempontbo6l sokkal precizebb, mint az ,,egyéb
antibiotikumra nem reagal6” tipusi megfogalmazas.

Klinikai evidencia

A modern szemészeti vizsgélatok tilnyomo része nem polimixin-B-monoterdpiaval, hanem polimixin-
B + trimethoprim kombinacioval késziilt.

Egy gyermek-RCT-ben a polymyxin B—trimethoprim kombinacio klinikai eredménye hét nap utan
nem kiilonbdzott érdemben a moxifloxacinétdl akut conjunctivitisben [2].

Ez azonban nem kozvetlen evidencia a FoNo polimixin-B-monopreparatumara, mert a trimethoprim
jelentésen modositja a spektrumot.

A ,,szem fertozései” tul széles

Conjunctivitis, blepharitis és bakterialis keratitis nem kezelhetd egyetlen differencialatlan javallatként.
Kiilonosen bakterialis keratitisben a 2024-es AAO-ajanlas a stulyossag, lokalizacid, korokozo és
mikrobioldgiai eredmények alapjan valasztott intenziv antibiotikum-kezelést hangstlyozza [3].
Polimixin-B-monoterapia nem altalanos keratitis-standard.

Evidenciaszint

Polimixin-B-tartalmu kombinéciokra conjunctivitisben: mérsékelt.

Polimixin-B-monoterapiara: alacsony.

A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.

Kritikai értékelés

Mikrobiologiailag racionalis, de specialistaként pozicionalandé készitmény.

A FoNo érzékenységalapt javallata értékes. A cikkelyt azonban szemfelszini, megfeleléen
diagnosztizalt és mikrobiologiailag valoszinUsitett vagy igazolt Gram-negativ fertdzésre célszert
sztikiteni.
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87. Oculogutta povidoni iodinati 2,5%
A FoNo 2,5%-0s povidon-jod szemeseppet ir eld ujsziilottek szamara, a sziildszoba részére.
Javallat
Ophthalmia neonatorum megeldzésére.
Korasziilottekben alkalmazasat nem javasolja; mellékhatasként ritka conjunctivalis hyperaemiat emlit.
A javallat plauzibilitasa
Nagyon magas.
A povidon-jod széles spektrumu antisepticum. A FoNo 2,5%-o0s vizes koncentracioja pontosan
megegyezik a WHO 2016-os neonatalis ocularis prophylaxisra felsorolt egyik lehetdségével [2].
Ez 1ényegesen erdsebb kapcsolat, mint amikor csupan ugyanazon gyogyszercsoportbol szarmazo
kozvetett evidencia 4all rendelkezésre.
Kozvetlen klinikai vizsgalat
Isenberg és munkatarsai 3117 0jsziilott prospektiv kontrollalt vizsgalataban 2,5%-o0s povidon-jédot,
1%-o0s eziist-nitratot és 0,5%-o0s erythromycin kendcsot hasonlitottak 6ssze.
Az infekcids conjunctivitis gyakorisaga:
e povidon-jod: 13,1%;
e czilist-nitrat: 17,5%;
e crythromycin: 15,2%.
A nem infekcios conjunctivitis is ritkabb volt a povidon-jod-csoportban [3].
Miért nem ,,magas” mégis a teljes evidenciaszint?
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A 2020-as Cochrane-attekintés szerint neonatalis ocularis prophylaxis mellett valosziniileg kevesebb
conjunctivitis alakul ki, de az egyes prophylacticumok relativ eldnyeinek bizonyossaga tobbnyire
alacsony [4].

Ezért az egyetlen nagy pozitiv RCT-bdl nem indokolt univerzalis ,,legjobb prophylacticum” rangsort
alkotni.

Evidenciaszint

Neonatalis ocularis prophylaxisra: mérsékelt.

2,5%-o0s vizes povidon-jodra: kozvetlen klinikai evidencia.

A hatdanyag és koncentracié FoNo-megfeleldségére: jo kozvetlenség.

A pontos pufferelt, tobbadagos FoNo-formulara: alacsony.

Kritikai értékelés

Védheto cikkely.

A FoNo hatoanyaga, koncentracioja €s indikacidja kdzvetleniil megfelel nemzetko6zi guideline-ban
szerepld prophylacticus lehetdségnek, és pontosan 2,5%-os készitménnyel klinikai vizsgalat is késziilt.
A korszer(sitési igény inkabb az alkalmazas és a gyogyszerforma oldaldn jelentkezik, nem a terapias
koncepcidban.
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88. Oculogutta rifampicini
A FoNo koriilbeliil 0,1%-o0s rifampicin szemcseppet rendel aszkorbinsavval és foszfatpufferrel.
Az elkészitett oldatot harom 5 g-os tartalyban expedialjak, mélyhtitve egy honapig tarolhatd, felbontas
utan pedig hiitdszekrényben 6t napig hasznalhato.
Javallat
A szem rifampicinre érzékeny mikroorganizmusok altal okozott fert6zései.
A FoNo kiilon figyelmeztet arra, hogy bomlastermékei kdzott allergén tulajdonsagt vegyiiletek
lehetnek.
A javallat plauzibilitasa
Magas megfelelden érzékeny korokozok esetén.
A rifampicin baktericid antibiotikum, amely a bakterialis DNS-fiiggé RNS-polimerazt gatolja.
A FoNo ugyanakkor azt irja, hogy a rifampicin ,,makrolid antibiotikum félszintetikus szarmazéka”.
Ez taxonomiailag hibas.
A rifampicin félszintetikus rifamycin, az ansamycin antibiotikumok k6z¢ tartozik, nem klasszikus
makrolid [2].
Kozvetlen FoNo-gyogyszertechnoldgiai bizonyiték
Ez a cikkely kiilondsen érdekes, mert 1étezik hozza kifejezetten magyar, FoNo-célu publikalt
gyogyszertechnoldgiai kutatas.
Izer és munkatarsai az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetben gyogyszertarban elkészithetd rifampicin-
szemcsepp optimalis Osszetételét és stabilitasat vizsgaltak. A készitmény:

e —12 °C-on egy honapig stabilnak bizonyult;

e felnyitas utan 2—8 °C-on 6t napig volt hasznalhato;

e aszerzOk a formulat a FoNo VII-be javasoltak [3].
Ez igen er6sen alatimasztja a mai FoNo mélyhtitési és felbontas utani tarolasi eldirasanak eredetét.
Ez azonban stabilitasi, nem klinikai hatasossagi evidencia.
Klinikai evidencia
Darougar és munkatarsai 85 tenyésztéssel igazolt Chlamydia trachomatis ocularis fertzésben 1%-os
rifampicin kendcsot hasonlitottak 1%-os chlortetracyclinhez. A rifampicin mellett 75%-os klinikai és
86%-0s mikrobioldgiai gyogyulast jelentettek [4].
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Ez viszont:

e régi vizsgalat;

e 1%-o0s kendcs;

e ¢s specialis Chlamydia-fertézés.

Egy 1995-6s RCT pedig 1%-0s rifamycin, nem rifampicin szemcseppet hasonlitott ciprofloxacinhoz
conjunctivitisben és blepharitisben [5].

Ezeket nem lehet a FoNo 0,1%-os rifampicinoldatara kozvetlen klinikai validacioként hasznalni.
Chlamydia és gonococcus

A FoNo a C. trachomatis-t is a hatasspektrum részeként emliti. Mai klinikai szempontbo6l azonban
Chlamydia- vagy gonococcus-conjunctivitisben szisztémas antibiotikum-kezelés is sziikséges; lokalis
kezelés 6nmagéaban nem elegendd [6].

Evidenciaszint

Rifampicin antibakterialis mechanizmusara: magas.

Ocularis rifampicin/rifamycin klinikai alkalmazasara: alacsony, régi €s formulaciésan indirekt.

A FoNo 0,1%-o0s készitmény klinikai hatdsossagéra: nagyon alacsony.

A pontos készitmény gyogyszertechnologiai stabilitasara: kdzvetlen, mérsékelt-magas evidencia.
Kritikai értékelés

Klinikailag niche, gyogyszertechnoldgiailag viszont szokatlanul joI dokumentalt FoNo-eldirat.
Specialistakészitményként akkor lehet helye, ha:

o a fert6zés bakterialis;

e akodrokozo rifampicinre érzékenys;

o ¢s megfeleld standard szemészeti készitmény nem alkalmas vagy nem hozzaférheto.

A ,,makrolid antibiotikum” besorolast egy kovetkez6 FoNo-kiadasban egyértelmiien javitani kell.
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89. Oculogutta scopolamini
A FoNo 0,1%-o0s szkopolamin-hidrobromid szemcseppet rendel.
Javallat
Iritis, iridocyclitis.
Zart zugu glaucomaban vagy annak gyanujaban ellenjavallt; id0s betegekben alkalmazasat nem
ajanlja, gyermekeknél fokozott dvatossagot ir eld.
Mellékhatasként tobbek kozott hallucinaciot, tachycardiat/arrhythmiat, homalyos latast és
photophobiét is felsorol.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
Anterior uveitisben az antimuszkarin cycloplegicumok:
e csoOkkentik a ciliaris spasmust és a fajdalmat;
e immobilizaljak az irist;
o segitik a posterior synechidk megel6zését.
A modern uveitis-irodalom a scopolamint is felsorolja lehetséges cycloplegicumként. Gupta és
Agarwal attekintésében példaul 0,25%-0s scopolamin szerepel [2].
A pontos FoNo-koncentracio probléemdja

89



A FoNo azonban 0,1%-0s készitményt rendel.
A 0,25%-o0s szakirodalmi hasznalatbol nem kdvetkezik, hogy a 0,1%-o0s FoNo-szemcsepp hatastalan,
de az sem, hogy terapiasan egyenértéki.
A pontos 0,1%-0s magisztralis készitményre megfelel6 modern klinikai validacié nem azonosithato.
Terapias szerep
A scopolamin — az atropinhoz hasonléan — nem elsddleges gyulladascsokkentd szer.
Iritisben és iridocyclitisben szerepe adjuvans cycloplegia:
o fajdalomcsillapitas;
e ciliaris spasmus oldasa;
e synechia-megel6zés.
A FoNo javallata ezért szakmailag pontosabb volna, ha ezt explicit moédon jelezné.
Evidenciaszint
Cycloplegia anterior uveitisben: mérsékelt—-magas szakmai tamogatottsag.
Scopolamin specifikusan: alacsony—mérsékelt.
Pontos 0,1%-0s scopolamin-szemcseppre: nagyon alacsony.
Pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
Farmakolodgiailag koherens, de konkrétan gyengén dokumentalt cikkely.
A készitmény nem azért problematikus, mert a scopolamin ne okozna cycloplegiat. A bizonytalansag a
alternativakhoz viszonyitott elényét érinti.
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90. Oculogutta tetracaini
A FoNo 1%-os tetrakain-hidroklorid szemcseppet rendel, kifejezetten:
Javallat
A készitmény cornea és conjunctiva érzéstelenitésére, idegentest-eltavolitashoz, enyhe marodas és
€gési sériilés esetén, illetve szembelnyomas-méréshez hasznalhatd. Idegentest eltavolitasahoz 1-2
csepp, majd egy perc mulva jabb 1-2 csepp alkalmazasat irja eld.
A FoNo tart6s alkalmazasat nem javasolja, és szulfonamidokkal valo egyiittadasat tiltja.
A javallat plauzibilitasa
Nagyon magas.
A tetrakain PABA-észter tipust lokalis érzéstelenitd. A cornea €s conjunctiva rovid idejii felszini
érzéstelenitésében régota alkalmazott és ma is relevans szer.
A 1%-o0s koncentracid ma is engedélyezett. A jelenlegi Minims Tetracaine Hydrochloride 1% steril,
egyszer hasznalatos szemcseppként ocularis felszini érzéstelenitésre engedélyezett [2].
Ez a hatdanyag-koncentracio tekintetében igen erds kdzvetlen kapcsolat.
A FoNo tobb figyelmeztetése ma is helytdllo
A modern termékinforméacio és a FoNo egyarant hangsulyozza:
e atartds alkalmazas veszélyét;
e acornea védelmének sziikségességét;
e a koraszilottkori fokozott kockazatot;
¢ aszulfonamidokkal kapcsolatos problémat.
A tartos vagy abususszerii ocularis helyi érzéstelenit6-hasznalat stlyos toxicus keratopathiat,
infiltratumot, ulcust, s6t perforatiot okozhat [3].
Ebben a kontextusban a FoNo ,,Az orvos kezé¢hez” megjeldlése jol indokolhato
kockazatminimalizalas.
A 24 oras otthoni hasznalat vitdja
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2024-ben az American College of Emergency Physicians konszenzus-ajanlasa fontos valtozast hozott.
Gondosan kivalasztott, egyszerli cornea abrasidban elfogadhatonak tartotta kereskedelmi topikalis
érzéstelenitd — példaul tetrakain — legfeljebb 24 6ras otthoni alkalmazasat, maximum 1,5-2 ml teljes
mennyiség kiadasaval [4]. A dokumentum maga is hangstlyozza, hogy nagyobb, megfelel6
ophthalmologiai kdvetésii vizsgalatok sziikségesek.
Ez azonban nem szemészeti konszenzus.
Chuck, Jeng és Lum az Ophthalmology 2024-es szerkeszt0ségi kozleményében kifejezetten vitatta az
ACERP ajanlasat. Ervelésiik szerint a vizsgalatok kis esetszamuak, nem voltak alkalmasak ritka stlyos
mellékhatasok megbizhat6 kizarasara, ophthalmologiai kovetésiik elégtelen volt, és a ,,nem észleltiink
artalmat” nem azonos az artalmatlansag bizonyitasaval [5].
A 2023-as Cochrane-attekintés szintén nagyon alacsony bizonyossagunak értékelte mind a
fajdalomcsillapitasi, mind a biztonsdgossagi bizonyitékokat, és nem talélt elegendd alapot a rutin
ambulans hasznalat tamogatasara [6].
Ezért a legpontosabb kdvetkeztetés: a rovid otthoni alkalmazas gondosan kivalasztott egyszerii
abrasioban jelenleg szakmai vita tdrgya, nem altalanosan elfogadott szemészeti standard.
A FoNo 10 g-os, egy hétig felbontva hasznalhat6 készitménye rdadasul egyaltalan nem felel meg az
ACERP altal targyalt 1,5-2 ml-es, 24 6rara szigorian limitalt koncepcionak.
Enyhe marodasok és égési sériilések
A FoNo javallatat ezen a ponton is pontositani kell.
Kémiai szemkarosodasban a donté els6 beavatkozas az azonnali, boséges irrigacio. A topikalis
érzéstelenitd ezt jelentdsen megkonnyitheti, de nem maga kezeli a kémiai sériilést [7].
Pontosabb FoNo-javallat: ,,Szemfelszini érzéstelenitésre az azonnali irrigacio, vizsgalat és sziikséges
beavatkozasok megkonnyitésére.”
Gyogyszerforma
Itt kiilondsen fontos a hatdanyag és a pontos FoNo-formula szétvalasztasa.
A jelenlegi engedélyezett 1%-os tetrakain-készitmény:
e steril;
e egyszer hasznalatos egységben van.
A FoNo viszont:
e 10 g-os;
e benzalkénium-kloridot tartalmazo;
e tobbadagos;
o felbontas utan egy hétig hasznalhato készitmény.
Ezért a 1%-o0s koncentracié evidenciaja magas, de a pontos FoNo-formulaé csak alacsony—mérsékelt.
Evidenciaszint
Tetrakain ocularis felszini érzéstelenito hatasara: magas.
1%-0s koncentraciora: magas, kozvetleniil jelenlegi engedélyezett készitménnyel tamogatott.
Proceduralis alkalmazasra: magas.
Corneaabrasio otthoni rovid kezelésére: ellentmondasos, alacsony/nagyon alacsony bizonyossagi
evidencia és eltéré szakmai allaspontok.
A pontos benzalkdniumos, tobbadagos FoNo-formulara: alacsony—mérsékelt.
Kritikai értékelés
A FoNo egyik legjobban védhetd hatéanyaga és koncentracioja, de a gydgyszerforma és az alkalmazas
keretei korszertisitendok.
Az 1%-os tetrakain ma is teljesen relevans proceduralis szemészeti érzéstelenito.
A FoNo ,,Az orvos kezéhez” megjelolése tovabbra is tudomanyosan jol védheto, kiillondsen azért, mert
az ambulans otthoni hasznalat kérdése 2024 utan sem zarult le szakmai konszenzussal.
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91. Oculogutta viscosa

A FoNo 10 g készitményre 0,50 g Povidonum K30-at, vagyis koriilbeliil 5%-o0s povidont, valamint 0,50
g 0,1%-os cetrimidoldatot rendel. Utobbi mintegy 0,005% végs6 cetrimid-koncentracionak felel meg. A
készitményt mikonnyként, naponta 3—5 alkalommal vagy sziikség esetén gyakrabban kell alkalmazni.
Javallat

Szaraz szem szindroma. A FoNo maga is figyelmeztet arra, hogy gyakori alkalmazasa irritaciot, tartos
hasznalata pedig szaruhartya-karosodést okozhat.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A konnyfilm potlasa tovabbra is a szarazszem-betegség kezelésének alapvetd eleme. A TFOS DEWS 111
2025-6s kezelési jelentése a konnyfilm potlasat, megdrzését és stimulalasat a kezelés alapvetd eszkozei
kozott tartja szamon [2].

Az azonban tulzas volna, ha ebbdl magas mindségi klinikai evidenciat vezetnénk le minden miikénnyre.
A Cochrane 43 randomizalt vizsgalat 3497 betegének adatait elemezve jelentds heterogenitast, kevés jol
Osszevonhatd eredményt és Osszességében alacsony mindségii evidencidt talalt az egyes OTC
mukonnyek 6sszehasonlitasara [3].

Ezért a legpontosabb mindsités: a miikonny-terapia erésen beagyazott és szakmailag elfogadott kezelés,
de a kiilonboz6 konkrét készitmények komparativ RCT-evidencidja joval gyengébb.

A cetrimid kérdése

Itt talalhato a formula legfontosabb korszerliségi problémaja.

Egy 2025-6s attekintés 88 északi-europai mikonny Osszetételét €s az egyes komponensek toxicitasi
irodalmat vizsgalta. A szerzok a benzalkonium-klorid és a cetrimid ocularis felszini toxicitasara talaltak
bizonyitékot, és kiilonosen tartés hasznalat esetén problematikusnak itélték az ilyen preservativumokat
[4].

A FoNo sajat figyelmeztetése tehat 1ényegében ugyanarra a problémara mutat ra.

Evidenciaszint

A miikonny-kezelés klinikai elvére: mérsékelt, erés guideline-pozicidval, de heterogén és tobbnyire
alacsony mindségli komparativ RCT-adatokkal.

Povidon alkalmazasara: farmakoldgiailag jol megalapozott.

A pontos 5% povidon + 0,005% cetrimid FoNo-formulara: alacsony.

Kritikai értékelés

A cikkely terapias koncepcidja ma is helyes, a gyogyszerforma korszeriisitendo.

A povidon eltavolitasara nincs szakmai ok. A logikus modernizaci6 inkabb a krénikusan és gyakran
hasznalt mikonny tartositoszer-mentes kiszerelése volna.
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92. Oculogutta viscosa cum hydroxyethylcelluloso
A készitmény 10 g-jaban 0,04 g, azaz koriilbeliil 0,4% hidroxi-etil-celluloz talalhato, szintén koriilbeliil
0,005% végso cetrimid-koncentracioval. Mikdnnyként naponta 3—5 alkalommal vagy gyakrabban
alkalmazhato.
Javallat
Szaraz szem szindroma. A FoNo kiilon kiemeli a cetrimid okozta irritdcié és hosszi tavon a
corneakarosodas lehetdségét.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A hidroxi-etil-celluloz vizoldékony polimer, amely noéveli a készitmény viszkozitdsat és ezzel a
szemfelszinen vald retenciot.
Kozvetlen huméan adat is rendelkezésre all. Egy 30 beteges vizsgalatban preservativummentes 0,44%-
os hidroxi-etil-celluloz miikonny mellett javult a rose bengal festddés, valamint a szarazsag- és
idegentestérzés [2]. A FoNo 0,4%-os koncentracidja ehhez nagyon kozel all.
Egy 36 beteges randomizalt, kettds vak crossover vizsgalatban a hidroxi-etil-celluloz-tartalmua
kereskedelmi mikonny aktiv komparatorként szerepelt; ebben a trehal6z tobb objektiv végponton
kedvezobb eredményt adott [3]. Ez igazolja, hogy a HEC klinikailag értelmezheté mitkénnykomponens,
de nem bizonyitja annak folényét.
Evidenciaszint
Mikdnny-kezelési elvre: mérsékelt.
Hidroxi-etil-cellulozra: alacsony—mérsékelt, kozvetlen, de kis vizsgalatok alapjan.
A 0,4%-o0s koncentraciora: j6 formulacids kdzvetlenség.
A teljes, cetrimiddel tartdsitott FoNo-formulara: alacsony.
Kritikai értékelés
A hatdanyag és a koncentracio jol védheto; a preservativum a gyenge pont.
A cikkely modernizacidja tehat nem a hidroxi-etil-celluloz lecserélését, hanem elsésorban tartositoszer-
mentes gyogyszerforma kialakitasat jelentené.
Hivatkozasok
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93. Oculogutta zinci

A FoNo 20 g készitményben 0,05 g cink-szulfat-heptahidratot rendel, tehat a koncentracio kortilbeliil
0,25%. A készitményt adstringensként és antisepticumkeént jeldli.

Javallat

Idiilt kotohartya-gyulladas, kiillondsen diplobacillus-conjunctivitis esetén.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

A ,diplobacillus-conjunctivitis” a klasszikus Morax—Axenfeld-féle, Moraxella lacunata okozta
angularis conjunctivitist jelenti. A 0,25%-o0s cink-szulfat ennek torténeti kezelésében klasszikus szer
volt.

A modern szakirodalom azonban mar egészen mas terapias kornyezetet mutat. Egy 2019-es
multicentrikus vizsgalatban 16 Moraxella-eredetii ocularis infekciot — koztiik négy conjunctivitist —
azonositottak. Az izolatumok érzékenyek voltak tobbek kozott levofloxacinra, tobramycinre és
cefalosporinokra; stilyosabb fertézéseket célzott antimikrobialis kezeléssel lattak el [2].

A modern irodalomban a pontos 0,25%-0s cink-szulfat kezelés klinikai hatasossagat alatamasztd
korszerli kontrollalt vizsgalatot nem sikeriilt azonositani.

Evidenciaszint

Adstringens farmakologiai hatasra: mérsékelt—-magas plauzibilitas.
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Moraxella-conjunctivitis kezelésére cink-szulfattal: nagyon alacsony, dontden torténeti evidencia.
Pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
A cikkely torténetileg pontos, de mai terapias helye marginalis.
Erdekes modon még a 0,25%-os koncentracié is pontosan a klasszikus Morax—Axenfeld-kezelést 6rzi.
A modern bakterilis szemészetben azonban a diagnozis, a korokozo és az antibiotikum-érzékenység
alapjan valasztott antimikrobialis kezelés szakmailag erdsebb.
A cikkely legfeljebb torténeti vagy kivételes specialistakészitményként védhetd; altalanos ,,idiilt
kotohartya-gyulladas” indikéacioja nem.
Hivatkozasok
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2. Takahashi S, Murata K, Ozawa K, et al. Moraxella species: infectious microbes identified by
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94. Oleum pro inhalatione
A készitmény 20 g-ban 0,5 g racém kamfort, 1,6 g levomentolt és 4,0 g eukaliptuszolajat tartalmaz.
Felno6tteknek 10 cseppet kell 1 liter forré vizre vagy kamillatedra cseppenteni; a FoNo 8 év feletti
gyermekeknek is megad alkalmazasi sémat.
Javallat
A légutak fokozott valadékozassal jaro gyulladasos folyamatai.
A FoNo 8 éves kor alatt ellenjavallja, és arra is figyelmeztet, hogy a készitmény gatolhatja a csilloszérok
mozgasat.
A javallat plauzibilitasa
Mérsékelt, elsOsorban tiineti kezelésként.
Az EMA 2025-6s revidealt eukaliptuszolaj-monografidja az inhalacios alkalmazast tovabbra is elfogadja
a kozonséges meghiiléshez tarsulo kohdgés enyhitésére — azonban traditional use, nem ,,well-established
use” kategoriaban [2].
A 2022-es szisztematikus attekintés hat RCT 1857 betegét értekelte. Az eukaliptusz-tartalmua
készitmények Osszesitve javitottak a kohogési végpontokat, de a hat vizsgalatbol négy kombinacios
készitményt vizsgalt, és a szerzOk az effektus klinikai jelentdségét szerénynek, bizonytalannak
mindsitették [3].
Ez nem kozvetlen evidencia a FoNo kamfor—mentol—eukaliptusz elegyére.
A gozinhalacio kiilon kerdés
A gyogyszerkomponensek lehetséges hatasat el kell valasztani a forrd vizgdz hatdsatol.
A 2017-es Cochrane-attekintés hat vizsgalat 387 résztvevdjével nem talalt konzisztens bizonyitékot arra,
hogy a meleg, paras levegd megbizhatdan javitana a kozonséges natha tiineteit [4].
Raadasul maga a forrd vizzel telt nyitott edény nem artalmatlan alkalmazasi forma. Egy 2026-o0s
gyermekégési sorozat 308 gézinhalacidhoz kapcsolodo égési sériilést azonositott; az esetek 23%-aban
boratiiltetésre is sziikség volt [5]. Ez nem a gyogyszer toxicitasa, hanem az alkalmazasi mod kockazata.
Evidenciaszint
Eukaliptuszolaj kohogés/maghiilés tiineti kezelésére: alacsony—mérsékelt; tradicionalis hasznalat.
Forr6 gbz 6nallo tlineti hatdsara: alacsony/bizonytalan.
A pontos kamfor—levomentol—eukaliptusz FoNo-kombinaciéra: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
Farmakologiailag érthetd tradicionalis tiineti szer, de a FoNo indikacigja tal széles.
A ,légutak gyulladasos folyamatai” olyan korképeket is magaban foglalhat, amelyekben ennek a
készitménynek semmilyen bizonyitott terapias szerepe nincs.
Pontosabb javallat: ,,Megfazashoz tarsulo kohogés és léguti tiinetek rovid tava tliineti enyhitésére.”
Emellett a nyitott edényben levo forrd vizzel végzett inhalacid alkalmazasi modjat a dokumentalt égési
kockazat miatt Gjra kellene értékelni.
Hivatkozasok
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95. Otogutta borica
A FoNo 2%-o0s borsavat 70%-os alkoholban tartalmazé flilcseppet rendel. Csak ép dobhartyan és
legfeljebb tiz napig alkalmazhato.
Javallat
Nem bakterialis eredetii otitis externa.
Dobhartya-perforacio, hdmfelmarodas, nyilt nedvedzo seb, két év alatti életkor, terhesség és szoptatas
ellenjavallat. A FoNo a sériilt hAmrol felszivodo borsav szisztémas toxicitasara is figyelmeztet.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt.
A boérsav antisepticus/acidifikalo, az alkohol szarit6 hatasa farmakologiailag értelmezhetd.
Kozvetleniil borsavval randomizalt klinikai adat is rendelkezésre all. Egy 80 felnéttet vizsgaldo RCT-ben
3%-0s borsavoldatot hasonlitottak neomycin—polimixin—hydrocortison kombinacioval akut otitis
externaban. Mindkét csoportban jelentdsen csokkentek a tiinetek, a fajdalomcsokkenés egészét tekintve
nem volt szignifikans kiilonbség [2].
Ez azonban nem kozvetlen validacio a FoNo-ra: mas volt a koncentracid, nem igazolt a 70%-o0s
alkoholos vivbanyag azonossaga, és a vizsgalat akut otitis externat — tehat tipikusan bakterialis
betegséget — értékelt.
A FoNo-indikdcio probléemaja
Az AAO-HNS klinikai iranyelve szerint az akut diffuz otitis externa szinte kizarolag bakterialis folyamat
[3].
A ,,nem bakterialis otitis externa” ezzel szemben tobb kiilonbdzo betegséget mos Gssze:
eczemas/atopias gyulladast, irritativ dermatitist, gombas infekcidt és mas allapotokat. Ezek terapiaja
nem azonos, raadasul 70%-os alkohol gyulladt vagy berepedezett hallojaratboron irritalo lehet.
Az ép dobhartyara vonatkozo korlatozas erdsség
A modern AOE-iranyelv szerint perforalt vagy feltételezetten nem ép dobhartyan nem ototoxikus
topikalis készitményt kell valasztani [3].
A FoNo ,,csak ép dobhartyan” utasitasa tehat lényegében korszerti és megtartando.
Evidenciaszint
Borsavas otitis externa kezelésére: alacsony—mérsékelt.
A FoNo ,,nem bakterialis” indikaci6jara: alacsony.
Pontos 2% boérsav + 70% alkohol formulara: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
A formula farmakologiailag nem értelmetlen, de az indikacio rosszul definialt.
A készitményt nem célszerli egyetlen ,nem bakteridlis otitis externa” gylijtédiagndzishoz kotni. A
korszeri megkdzelités a konkrét etiologia — eczema, otomycosis, irritativ dermatitis stb. —
meghatarozasa volna.
Az ép dobhartya és a rovid kezelési 1d6 korlatozasat viszont kifejezetten meg kell tartani.
Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Budapest: OGYEI; 2020.
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3. Rosenfeld RM, Schwartz SR, Cannon CR, et al. Clinical practice guideline: acute otitis externa.
Otolaryngol Head Neck Surg. 2014;150(1 Suppl):S1-S24. doi:10.1177/0194599813517083.
PMID:24491310.

96. Otogutta hydrogencarbonatis

A FoNo 20 g készitményben 1 g natrium-hidrogén-karbonatot, azaz koriilbeliil 5%-o0s koncentraciot
alkalmaz viz—glicerin vivéanyagban.

Ot-tiz cseppet kell a halljaratba juttatni, majd 30 perc utan eltavolitani.

Javallat

Cerumen eltavolitasa.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A cerumenolyticumok tovéabbra is elfogadott kezelési lehetdségek. Az AAO-HNS 2017-es guideline
szerint a cerumenimpakcio kezelhetd cerumenolyticummal, irrigadciéval vagy manualis eltavolitassal, a
beteg koriilményeinek megfelelden [2].

A natrium-hidrogén-karbonat mogott rdadasul kozvetlen Osszehasonlitdé evidencia is talalhat6. Egy
2021-es halozati metaanalizis 26 randomizalt vizsgalatot elemzett; az oblitést kdvetd viaszeltavolitas
natrium-hidrogén-karbonat mellett gyakoribb volt, mint s6oldattal: OR 2,68; 95% CI 1,2-6,1 [3].

A ,,zsiroldds” nem jo megfogalmazas

A FoNo a natrium-hidrogén-karbonat hatasat ,,zsiroldasként” irja le. Ez tul leegyszeriisit6. A szer nem
klasszikus lipidoldoszer; klinikailag helyesebb cerumenlagyitd/cerumenolyticus hatasrol beszElni.
Biztonsdagossagi hianyossag

A cerumen-iranyelv kezelés el6tt olyan modositd koriilmények felmérését is kéri, mint a nem ép
dobhartya, korabbi fiilmiitét, hallojarati stenosis, diabetes vagy immunszuppresszio [2].

A FoNo cikkelye ezekhez képest feltlinben kevés biztonsagi informéciot tartalmaz.

Evidenciaszint

Cerumenolyticumokra: mérsékelt.

Natrium-hidrogén-karbonatra: mérsékelt, kozvetlen 6sszehasonlité evidencia.

A pontos 5%-os glicerin-viz FoNo-formulara: alacsony.

Kritikai értékelés

Védheto, egyszeri készitmény.

A hatéanyag ¢és az indikacié ma is racionalis. Modernizalni foként a terminologiat €s a biztonsagi
szoveget kellene: ,,Cerumen lagyitasara és eltavolitasanak megkonnyitésére.”

Hivatkozasok
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97. Otogutta peroxidi

A FoNo 5 g 3%-os hidrogén-peroxid-oldatot higit 10 g-ra, vagyis a végsé koncentracio koriilbeliil 1,5%
H:0:. Naponta kétszer 6t cseppet rendel.

Javallat

B6 valadékképzddéssel jarod gyulladasos eredeti fiilfolyas kezelésére.

A FoNo sajat farmakoldgiai leirasa egyébként helyesen korlatozza az ,,antisepticum” fogalmat: az in
vitro antibakterialis aktivitas ellenére az oxigénfejlodés in vivo rovid, ezért csak a baktériumok egy
részét pusztitja el.

A javallat plauzibilitasa

A mechanikus tisztito hatas magas, a fertdzésellenes klinikai hatas lényegesen gyengébben
alatamasztott.
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A hidrogén-peroxid pezsgése fellazithatja a cerument és a szovettdrmeléket. A 2021-es haldzati
metaanalizisben tobbszori alkalmazéds utan hidrogén-peroxidot tartalmazé cerumenolyticumok is
hatasosnak bizonyultak, foként tovabbi manualis eltavolitassal egyiitt [2].
A ,,gyulladasos fiilfolyas” probléemaja
Az otorrhoea 6nmagaban nem mondja meg, hogy ép-e a dobhartya. Lehet akut otitis externa, de perforalt
otitis media vagy tympanostomian 4t {iriilé valadék is.
Az AOE-guideline ismert vagy feltételezett dobhartya-perforacio esetén kifejezetten nem ototoxikus
készitményt javasol [3].
A hidrogén-peroxid kdzépfiilbe juttatdsdval kapcsolatban allatkisérletes biztonsagi jel is van: sand rat
modellben a kdzépfiilbe adott H2O: cochlearis €s vestibularis funkciozavart okozott [4]. Ez nem bizonyit
azonos human kockézatot, de perforalt dobhartya esetén indokolja az dvatossagot.
Ehhez képest a FoNo 97. cikkelyében — a 95. bérsavas készitménnyel ellentétben — nincs egyértelmii
»csak ép dobhartyan” korlatozas.
Evidenciaszint
Cerumen/debris fellazitasara: mérsékelt.
Klinikai antisepticus kezelésként: alacsony.
,»QOyulladasos fiilfolyas™ terapiajaként: nagyon alacsony.
Pontos 1,5%-0s FoNo-formuléra: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
A készitményt tisztitoszerként érdemes Ujrapozicionalni, nem fert6zéskezelésként.
Korszeriibb javallat lehetne: ,,Ep dobhartya mellett a kiilsé hallojaratban levé cerumen, valadék és
tormelék rovid ideju fellazitdsara és mechanikus eltavolitasanak eldsegitésére.”
A dobhartya allapotanak figyelembevétele itt 1ényegi biztonsagi feltétel.
Hivatkozasok
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98. Otogutta prednisoloni natrii phosphatis 0,14%

A FoNo 0,14%-os prednizolon-natrium-foszfat fiilcseppet rendel felnéttek szamara, legfeljebb két hétig.
Javallat

Javallata nem bakterialis otitis externa allergia, atopids dermatitis vagy eczema talajan; bakterialis otitis
externaban csak megfeleld antibiotikum-kezelés kiegészitéjeként alkalmazhato.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

Az eczemas kiils6fiil-gyulladas topikalis kortikoszteroid-kezelése kdzvetlen RCT-vel is alatamasztott.
Egy 135 beteges multicentrikus, randomizalt, kettds vak vizsgalatban a 0,025%-os fluocinolon-acetonid
szignifikansan csokkentette a viszketést, erythemat, oedemat és hamlast a placebohoz képest [2].
Bakterialis akut otitis externaban a szteroid antibiotikumhoz adva bizonyos tiineti végpontokat
gyorsithat. Egy 493 beteges RCT-ben ciprofloxacin + fluocinolon mellett gyorsabban sziint meg a
fiilfajas, bar a kombinacio az elsddleges terapias gyogyulasi végponton nem minden dsszehasonlitasban
bizonyult szignifikansan jobbnak [3].

A prednizolon-natrium-foszfat maga is mai otologiai hatéanyag

Jelenleg is 1étezik 0,5%-o0s prednizolon-natrium-foszfat eye/ear drops engedélyezett készitmény, rovid
idejii, nem infekcios flilgyulladas kezelésére [4].

alkalmazasat igen.

A biztonsagi szoveg valodi problémaja

A FoNo ellenjavallatai kozott szerepel tobbek kozott sulyos osteoporosis, hypertonia, gyomor- és
nyombélfekély, thromboembolias hajlam, veseclégtelenség, tuberculosis és sulyos pszichiatriai
anamnézis. Interakcioként nemszteroid gyulladasgatlok, szivglikozidok, vizhajtok, antidiabetikumok,
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kumarinok, rifampicin, fenitoin és barbiturdtok szerepelnek; mellékhatasként Cushing-szindroma,
elhizas, osteoporosis, myopathia, fekély és hypokalaemia is fel van sorolva.

Ezek talnyomorészt szisztémas kortikoszteroid-kezelésre jellemzé  kockazatok. Topikalis
kortikoszteroidbdl is lehet szisztémas felszivodas, kiilondsen intenziv és hosszan tartd alkalmazaskor,
de egy jelenlegi prednizolon eye/ear SmPC kifejezetten megjegyzi, hogy ezek a hatdsok 1ényegesen
kevésbé valosziniliek, mint oralis kortikoszteroid mellett [4].

Eko6zben a valdban fontos fiilészeti ellenjavallat hianyzik

A jelenlegi 0,5%-os prednizolon-natrium-foszfat készitmény fiilészeti alkalmazasban perforalt
dobhartyén ellenjavallt, valamint gombas fiilbetegségben sem hasznalhato [4].

Ez sokkal kozvetlenebbiil relevans a FoNo-fiilcsepphez, mint példaul a szisztémas steroid—szivglikozid
interakcio.

Evidenciaszint

Topikalis kortikoszteroid eczemas otitis externaban: mérsékelt—magas.

Bakterialis AOE-ban antibiotikum kiegészitéseként: mérsékelt.

Prednizolon-natrium-foszfat otoldgiai alkalmazasara: kozvetlen engedélyezett hasznalat.

Pontos 0,14%-0s FoNo-formulara: alacsony.

Kritikai értékelés

A terapias elv jo, a biztonsagi fejezet viszont alapvetd szerkesztési reviziora szorul.

A korszerUsités két fo eleme:

1. a Kklinikailag aranytalan, nagyrészt szisztémas prednizolonra vonatkozo ellenjavallat-,
interakcio- és mellékhataslista racionalizalasa;

2. aperforalt dobhartya és a lokalis gombas/kezeletlen infekcidé hangstilyos beemelése.
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99. Ovulum metronidazoli

A FoNo tiz hiivelykapba 5,0 g metronidazolt és 0,5 g tejsavat rendel. Egy ovulum tehat 500 mg
metronidazolt és 50 mg tejsavat tartalmaz. Adagolasa naponta egy ovulum lefekvés elétt, tiz napon at.
Javallat

Anaerob baktériumok és trichomonas okozta hiivelyfert6zés.

A FoNo a szexualis partner egyidejii oralis metronidazol-kezelését is eldirja.

A javallat plauzibilitasa

Magas, de a két indikaciot kiilon kell valasztani.

A metronidazol mind bakteridlis vaginosisban, mind Trichomonas vaginalis infekcioban alapvetd, jol
bizonyitott hatdanyag. A kérdés itt nem a metronidazol hatasossaga, hanem a lokalis 500 mg-os FoNo-
ovulum és a tiznapos séma mai terapias helye.

Bakterialis vaginosis

Az 500 mg-os intravaginalis dozisnak valddi klinikai el6zménye van.

Egy 1986-0s randomizalt vizsgalatban 500 mg metronidazolt alkalmaztak intravaginalisan naponta
egyszer hét napig. Négy hét utan 79%-o0s gyogyulast talaltak, szemben a 400 mg naponta kétszeri oralis
metronidazol 74%-os eredményével [2].

Egy 1990-es kettés vak RCT-ben ugyancsak 500 mg-os metronidazol-pessariumot naponta egyszer hét
napig hasonlitottak placeboval. A kezelés végén a metronidazol-csoportban egyetlen beteg sem
teljesitette a BV diagnosztikus kritériumait, mig placeboval 35% igen [3].

Ez fontos: az 500 mg-os vaginalis dozis tehat nem 6nkényes torténeti hagyomany.
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Ugyanakkor egyik vizsgalat sem validalja kozvetleniil a FoNo 500 mg + tejsav + macrogol 0sszetételét
tiznapos alkalmazassal.

A WHO 2024-es ajanlasa ma elsddlegesen 400—500 mg oralis metronidazolt javasol naponta kétszer hét
napig; intravaginalis alternativaként 0,75%-0s metronidazol-gélt sorol fel [4].

Trichomoniasis

Itt a FoNo pozicioja gyengébb. A WHO 2024 felndttek és serdiilok — beleértve a terhes noket is —
szamara 400 vagy 500 mg metronidazolt javasol szajon at, naponta kétszer hét napig [4].

A CDC ugyancsak 500 mg oralis metronidazolt javasol naponta kétszer hét napig ndk
trichomoniasisaban, és kiilon hangsulyozza, hogy az intravaginalis metronidazol-gél nem éri el
megfelelen az urethrat és a perivaginalis mirigyeket [5].

A FoNo 500 mg-os ovulum természetesen nem azonos a géllel, ezért ebbdl nem kdvetkezik, hogy
hatastalan. Viszont korszerli irdnyelvi hattér nincs arra, hogy a trichomoniasis kizarolag ilyen lokalis
készitménnyel kezelend6 volna.

Partnerkezelés: két kiilon betegség, két kiilon szabaly

Trichomoniasisban a FoNo partnerkezelési elve helyes: az aktualis szexualis partnerek egyidejli kezelése
alapvet6 a reinfekcidé megel6zésére [5].

Bakterialis vaginosisban viszont az evidencia az utdbbi két évben jelentdsen valtozott. A régebbi CDC-
iranyelv még nem ajanlotta a partner rutinszert kezelését [6].

A 2025-6s StepUp RCT-ben azonban a férfi partner oralis metronidazol 400 mg naponta kétszer + 2%-
os clindamycin krém a penis boérére naponta kétszer hét napig kezelésével a nd BV-recurrenciaja 12
héten beliil 63%-16l 35%-ra csokkent [7].

Az ACOG ennek nyoman 2025-ben kiilon Clinical Practice Update-et adott ki, és recurrent, tiinetes BV
egyes eseteiben mar a konkurens partnerkezelés mérlegelését javasolja [8].

Ez azonban nem igazolja a FoNo altalanos el6irasat, hogy minden indikacidban a partner egyszeriien
oradlis metronidazolt kapjon. A modern BV-partnerterdpia bizonyitéka konkrét kombinalt séméara
vonatkozik.

Alkohol: a kategorikus FoNo-dllitas feliilvizsgalando

A FoNo szerint az alkoholfogyasztas ,,szigoran tilos”, mert disulfiram-szerii mérgezést okozhat.

A CDC jelenlegi BV-utmutatdja szerint nem all rendelkezésre meggy6z6 bizonyiték arra, hogy a
metronidazol az aldehid-dehidrogenaz disulfiramhoz hasonlo gatlasaval klinikailag relevans reakciot
okozna; ezért a CDC nem tartja sziikségesnek az alkohol abszolut keriilését [6].

Egy 2026-0s szakirodalmi ujraértékelés 11 vizsgalat alapjan szintén arra jutott, hogy a klinikailag
jelentés metronidazol—alkohol reakcio bizonyitéka gyenge [9].

Ugyanakkor nem minden hivatalos termékinformacio6 és szakmai ajanlas egységes ebben, ezért nem azt
célszeri irni, hogy ,,alkoholt biztosan lehet fogyasztani”, hanem ezt:

»A klasszikus disulfiram-szerii interakcié mechanisztikus €s klinikai bizonyitéka nem meggy06z9d; a
FoNo kategorikus toxikoldgiai allitasa ezért korszeriisitendé és az aktualis termékinformaciohoz
igazitando.”

Terhesség

A FoNo az els6 trimesztert ellenjavallatként kezeli.

A hatdéanyag egészére vonatkozoé ilyen abszolut tiltds ma mar nem tarthat6. Egy klasszikus metaanalizis
hét vizsgalat alapjan elsd trimeszteri metronidazol-expozicié mellett nem talalt fokozott fejlodési
rendellenesség-kockazatot: OR 0,93; 95% CI 0,73—1,18 [10].

A WHO 2024-es trichomoniasis-ajanlasa pedig a hétnapos oralis metronidazol-kezelést terhes nékre is
kiterjeszti [4].

Ez nem bizonyitja a pontos 500 mg-os FoNo-ovulum elsd trimeszteri biztonsagossagat, de azt igen,
hogy a metronidazol hatéanyagot 6nmagaban elsé trimeszterben abszolut ellenjavallt szerként kezelni
nem felel meg a mai evidencianak.

A ,,szajiiregi soor” ellenjavallat

A FoNo a szajlregi soor-t is ellenjavallatként sorolja fel.

Ehhez megfelelé mai farmakologiai indokot nem sikeriilt azonositani. Jelenlegi vaginalis metronidazol-
termékinformécioban a candidiasis nem ellenjavallat; ugyanakkor a vagindlis Candida-fertézés a
kezelés alatt manifesztalodhat vagy tiinetesebbé valhat [11].

A ,,szajiiregi soor” abszolut kontraindikacidja ezért kiilondsen indokolatlanul hat, és feliilvizsgalatra
szorul.
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Evidenciaszint
Metronidazol bakterialis vaginosisban: magas.
Metronidazol trichomoniasisban: magas.
500 mg-os intravaginalis pessarium BV-ben: kdzvetlen, de régi RCT-evidencia.
Kizarblag intravagindlis kezelés trichomoniasisban: mai guideline szerint nem preferalt.
Pontos FoNo 500 mg metronidazol + 50 mg tejsav x 10 nap formulara: alacsony.
Kritikai értékelés
A hatdanyag kivalo; a cikkely klinikai szerkesztése viszont alapvetd modernizalast igényel.
A két indikéciot szét kell valasztani:
- bakterialis vaginosisban a FoNo helyi 500 mg-os dézisanak van torténeti klinikai alapja, de a
tiznapos tejsavas/macrogolos formula nincs kdzvetleniil validalva;
- trichomoniasisban a standard kezelés ma szisztémas metronidazol, partnerkezeléssel.
A partnerkezelés, terhesség, alkohol és a ,,szajiiregi soor” biztonsagi szovegét a mai evidencia alapjan
ujra kell irni.
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100. Ovulum nystatini

A FoNo tiz ovulumra 1,0 g nystatint és 0,50 g tejsavat rendel. Egy hiivelykup tehat 100 mg nystatint és
50 mg tejsavat tartalmaz.

Javallat

Hiively mycosis. Adagolasa egy ovulum este, tiz napon at.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A nystatin polyén antifungalis gyogyszer, és vulvovaginalis candidiasisban ma is legitim kezelés.

A WHO 2024-es iranyelve Candida albicans okozta vulvovaginalis candidiasisban az elfogadhat6
kezelések kozott kifejezetten felsorolja: nystatin 100 000 NE intravaginalisan naponta kétszer 15 napon
at.

100



Ugyanezt a sémat terhes ndkben is elfogadhat6 lehetoségként jeldli. Az ajanlas azonban feltételes,
alacsony bizonyossdgu evidencian alapul [2].
Az IDSA C. glabrata vulvovaginitisben, ha az azolok nem hatasosak, szintén nystatint javasolhat:
100.000 NE intravaginalisan naponta egyszer 14 napig, er0s ajanlassal, de alacsony mindségi
evidenciaval [3].
A nystatin tehat egyaltalan nem ,,meghaladott” hatéanyag.
A FoNo dozisa: itt az aktivitas a kulcs
A FoNo a nystatint tdmegben — 100 mg/ovulum —, nem nemzetkdzi egységben adja meg.
A Nemzetkozi Gydgyszerkonyv 12. kiadasa szerint a nystatin aktivitasa legalabb: 4400 NE/mg,
szarazanyagra szdmitva [4].
gy a FoNo egyetlen, 100 mg nystatint tartalmazé ovuluma a gyégyszerkényvi minimumpotenciaval
szdmolva legalabb 440.000 NE aktivitasnak felel meg.
A tiznapos kura minimalis 0sszaktivitasa tehat legalabb: 4,4 milli6 NE.
Osszehasonlitasképpen a WHO: 100.000 NE x naponta kétszer x 15 nap = 3,0 millié NE teljes kuarat
javasol C. albicans VVC-ben.
A FoNo tehat nagyobb napi aktivitast és rovidebb kezelési idot alkalmaz, de az eltérésbdl nem
kovetkezik, hogy a FoNo ,taladagolna” a nystatint. A helyi nystatin felszivodasa csekély, raadasul a
tényleges API-potencia tételenként meghaladhatja a gydgyszerkdnyvi minimumot.
A tudomanyos probléma mas: a >440 000 NE naponta egyszer x 10 nap FoNo-sémara nem sikeriilt
kozvetlen modern klinikai validaciot azonositani.
Miért lenne jobb a NE-alapu eldirat?
A nystatin fermentédcioval eldallitott anyagkeverék, amelynek gydgyszerészeti mindségét biologiai
aktivitassal is definialjak.
Ezért klinikai dozis szempontjabdl célszerii volna a formulaban legalabb a kivant NE/ovulum értéket is
rogziteni, és a bemérendo tomeget az alkalmazott API tényleges potencidjahoz igazitani.
Ez reprodukalhatobba tenné a dozis sszevetését klinikai vizsgalatokkal és nemzetk6zi ajanlasokkal.
A ,, hiively mycosis” tul tag
A korszer(i diagnodzis vulvovaginalis candidiasis.
A CDC hangsulyozza, hogy a VVC tiinetei nem specifikusak; diagnozisa tiinetek és jelek mellett
mikroszkopos vizsgalattal, tenyésztéssel vagy megfeleld mikrobiologiai teszttel tdmaszthato ala. A
tiinetmentes Candida-kolonizacié énmagaban nem kezelendd, mikézben a nék 10-20%-aban Candida
kimutathat¢ tiinetek nélkiil [5].
A FoNo altalanos ,,hiively mycosis” javallata ezért diagnosztikailag til pontatlan.
A tejsav kérdese
A FoNo 50 mg tejsavat is ad minden ovulumhoz.
A Candida-vaginitis jellemz6en normalis, 4,5 alatti hiivelyi pH mellett alakul ki [5].
Ezért a savanyitas nem ugyanolyan evidens terapids cél, mint példaul bakterialis vaginosisban. Nem
allithat6, hogy a tejsav karos, de a nystatin + tejsav FoNo-kombinacié hozzaadott klinikai elényét
megfeleld bizonyiték nem tamasztja ala.
Evidenciaszint
Nystatin vulvovaginalis candidiasisban: guideline-timogatott; a WHO szerint alacsony bizonyossagu
evidencia.
C. glabrata azolrefrakter fert6zésében: IDSA altal ajanlott alternativa, alacsony mindségii evidencia
mellett.
FoNo >440 000 NE naponta x 10 nap sémara: nagyon alacsony.
Nystatin + tejsav + macrogol pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
A hatéanyagot nem kell lecserélni; a formulat és a dozisleirast kell modernizalni.
A korszer(i cikkely harom 1ényegi modositasa:

- vulvovaginalis candidiasis megnevezés a ,,hiively mycosis” helyett;

- anystatin dozisanak NE-ben torténo standardizalasa;

- a FoNo >440 000 NE/nap x 10 nap regimen klinikai validicidja vagy nemzetk6zi ajanlashoz

igazitdsa.

A tejsav hozzaadott terapids értékét kiilon kellene bizonyitani.
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101. Paraffinum aromaticum

A készitmény 200 g folyékony paraffint és 0,09 g citromilldolajat tartalmaz.

A FoNo életkortol fiiggden napi 15—45 ml bevételét irja eld, legfeljebb egy hétig [1].

Javallat

Kroénikus obstipatio alkalmankénti kezelése.

A javallat plauzibilitasa

Magas. A folyékony paraffin a béltartalomban marado lubrikans hashajto: sikositja a székletet, csokkenti
annak vizvesztését, és megkonnyitheti az iiritést. A kérdés nem a mechanizmus valosaga, hanem a
készitmény korszeri terapiaban elfoglalt helye.

A kronikus idiopathias székrekedés gyogyszeres kezelésérdl szolo 2023-as AGA-ACG iranyelv a
polietilén-glikolt erdsen ajanlja, a folyékony paraffint azonban nem sorolja az értékelt és ajanlott
kezelések kozé [2]. Ez nem bizonyitja a paraffin hatastalansagat, de jelzi, hogy alkalmazdsa mogott nem
all a korszerti els6 vonalbeli kezelésekéhez hasonld klinikai evidencia.

A legfontosabb biztonsagi korlat az aspiracid. Az exogén lipoid pneumonia jellegzetes oka olajtartalmu
anyag belégzése; a kockazat nyelészavar, neurologiai betegség, elesettség és fekvo helyzet esetén nd
[3]. Ez Osszhangban all a FoNo ellenjavallataival. Az esti, kozvetleniil lefekvés eldtti bevételre
vonatkozd tanacs ugyanakkor éppen az aspiracio szempontjabol vitathato.

A javallat bizonyitékainak szintje

e Lubrikans hashajté hatas: mérsékelt.

e Kronikus székrekedés korszer(, tartds kezelésére: alacsony.

e A pontos, citromilléolajos FoNo-formulara: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Rovid idejii tartalékszerként szoba johet olyan felnéttnél, akinél nincs aspiracios kockazat. Kronikus
idiopathias székrekedésben a jobban vizsgalt ozmotikus szerek, kiilondsen a polietilén-glikol, erésebb
evidenciaval rendelkeznek [2].

Kritikai értékelés

Farmakologiailag racionalis, de nem korszerii els6 valasztas. A FoNo helyesen korlatozza az alkalmazast
egy hétre, és kizarja a dysphagias, fekvd vagy legyengiilt betegeket. Az ,,este kozvetleniil lefekvés el6tt”
alkalmazasi tanacsot az aspiracio veszélye miatt célszerii lenne elhagyni. A citromill6olaj izjavitd, nem
igazolt terapias komponens.
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102. Pasta antiphlogistica
A paszta 15% cink-oxidot, 15% talkumot, 48% sarga vazelint, 12% gyapjaviaszt é¢s 10% aluminium-
acetat-tartarat-oldatot tartalmaz [1].
Javallat
Dermatitis.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt—magas. A cink-oxid, a talkum ¢s a zsiros alap fedd, nedvességcsokkentd és mechanikai
barrierhatdsa jol értelmezhetd. Az aluminiumsok adstringens hatdsa ugyancsak farmakologiailag
plauzibilis. Az aluminium-acetatot az amerikai OTC-szabalyozas helyi adstringensként ismeri el [2].
A ,, dermatitis” azonban nem egységes diagnozis. Irritativ, allergias, atopias, fertozéses és egyéb eredetii
kérképeket foglalhat magaban, amelyek eltérd kezelést igényelnek. Az 6sszetevok plauzibilis fizikai és
adstringens hatdsa ezért nem igazolja a készitményt a dermatitis valamennyi formajaban.
Gyogyszertechnologiai és inkompatibilitasi szempontok
A cink-oxid és a talkum nagy szilardanyag-tartalmu barrierpasztat képez. A vizes aluminium-acetat-
tartarat-oldat emulgedlasat a gyapjliviasz teszi lehetve.
Az aluminium-acetat-tartarat foszfatokkal, tanndtokkal és egyes nehézfémsokkal inkompatibilis lehet,
de ilyen komponens a formulaban nincs. A cink-oxid és az aluminium-acetat-tartarat egyiittes
alkalmazasa ezért onmagaban nem jelent bizonyitott inkompatibilitast.
A gyapjuviasz ugyanakkor kontaktallergiadt valthat ki. Ennek kiilonosen kréonikus ekzemaéban és
karosodott bérbarrier esetén lehet jelentosége.
A javallat bizonyitékainak szintje
e Barrier- és adstringens hatas: mérsékelt.
e Dermatitis klinikai kezelésére: alacsony, kdzvetett.
e A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
Enyhe, kis kiterjedésii, nem fertdzott, nem erdésen nedvedzd irritativ dermatitis tiineti kiegészito
kezelésére védhetd. Atopias dermatitisben nem helyettesiti az emollienst és az indikacidé szerint
sziikséges gyulladascsokkentd kezelést. Allergias vagy fertézéses dermatitisben az ok felismerése és
kezelése sziikséges.
Kritikai értékelés
A formula fizikai és adstringens hatdsa ésszer(i, de a ,,dermatitis” tal tag javallat. Tudomanyosan
pontosabb lenne a javallatot ,kis kiterjedésii, enyhe, nem fert6zott, nem erdsen nedvedzo irritativ
borgyulladas tiineti kezelésére” sziikiteni.
A ,gyulladascsokkent6” megnevezés helyett a ,bOrvédé és adstringens paszta” kozelebb all a
rendelkezésre 4ll6 bizonyitékokhoz.
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103. Pasta antirheumatica

A nagy tomegi kaolin—talkum—glicerin paszta jodot, kalium-jodidot, eukaliptusz- és borsmentaolajat,
metil-szalicilatot, szalicilsavat és alkoholt tartalmaz.

A FoNo szerint a pasztat ujjnyi vastagsagban kell a fajdalmas iziilet koré kenni, majd gézzel,
papirvattaval és rugalmas polyaval fedni. A pakolas 1224 d6raig maradhat fenn [1].

Javallat

Rheumatikus fajdalmak enyhitése, pakolasként alkalmazva.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt. A borsmentaolaj mentoltartalma hiisito ellenirritans hatést valthat ki, a metil-szalicilat pedig
helyi analgetikus és gyulladascsokkentd komponens lehet. A jod, az eukaliptuszolaj, a szalicilsav és a
tobbi Gsszetevo klinikai hozzajarulasa bizonytalan.
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A helyileg alkalmazott szalicildtok boron keresztiili felszivodasa jelentés mértékben fiigg a hatéanyag-
koncentraciotol, a hordozotdl, a bor allapotatol, a kezelt feliilet nagysagatol és az alkalmazas modjatol
[2]. A metil-szalicilat tdlzott helyi alkalmazasa szisztémas szalicilatterhelést, vérzési kolcsonhatast,
irritativ vagy allergias dermatitiszt és ritkan stlyos tilérzékenységi reakciot okozhat [3].
A FoNo altal eldirt ujjnyi vastag réteg és 12—24 6rés, tobbrétegi fedés ezért nem egyszeriien kényelmi
kérdés: fokozhatja a hidrataciot és a felszivodast. Bar a készitmény metil-szalicilat-koncentracidja
viszonylag alacsony, a hosszu kontaktusid6 és az okkluziv jelleg miatt a kockazat nem hagyhato
figyelmen kiviil.
Inkompatibilitdsi és biztonsagossagi szempontok
A készitmény klasszikus kémiai inkompatibilitasanal fontosabb a farmakologiai halmozddas: egyszerre
tartalmaz metil-szalicilatot és szalicilsavat, tovabba tobb potencidlisan irritdld vagy szenzibilizalo
komponenst.
A jod pajzsmirigybetegségben, a szalicilatok pedig antikoagulans kezelés mellett kiilonds 6vatossagot
igényelnek. Sériilt vagy gyulladt boron a felszivodas fokozodhat. A fényterapia el6tti alkalmazas
keriilése ugyancsak indokolt.
A javallat bizonyitékainak szintje
e A mentol és a metil-szalicilat helyi tiineti hatasara: alacsony—mérsékelt.
e Rheumatikus fajdalmakra” mint gyiijtdjavallatra: alacsony.
e A pontos, tobbkomponensii FoNo-pakolasra: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A modern mozgasszervi fajdalomkezelésben a pontos diagnozis, a megfelelé nem gyogyszeres kezelés
¢s — indokolt esetben — a standardizalt helyi nemszteroid gyulladasgatlo készitmények elorébb allnak. A
pakolas nem helyettesiti a gyulladasos iziileti betegségek oki vagy betegségmddositd kezelését.
Kritikai értékelés
Torténeti ellenirritans készitmény, amelynek pontos klinikai haszna nem dokumentalt. A jod, két illoolaj
és két szalicilat egyiittes alkalmazasa noveli az irritacio és a tulérzékenység lehetéségét, mikozben a 12—
24 oras fedés fokozhatja a szalicilatok felszivodasat.
A FoNo figyelmeztetései indokoltak, de a haszndlati mod é€s a bizonytalan tdbblethatas miatt a
készitmény mai haszon—kockazati aranya kedvezdtleniil bizonytalan.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Szabvinyos Vénymintdk. VIII. kiadds. 103/2020/01.
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2. Yeoh SC, Goh CF. Topical delivery of salicylates. Drug Deliv Transl Res. 2022;12(5):981-1001.
doi:10.1007/s13346-021-00988-5. PMID:33907986.
3. Chan TY. Potential dangers from topical preparations containing methyl salicylate. Hum Exp
Toxicol. 1996;15(9):747-750. doi:10.1177/096032719601500905. PMID:8880210.

104. Pasta boraxata

A készitmény 2% boraxot, 10% glicerint, 10% cink-oxidot, 10% talkumot és olajos kendcsalapot
tartalmaz [1].

Javallat

Kis kiterjedésti gyulladdsos borfolyamatok kezelése, ha egyben a bor szaritasa is sziikséges.

A javallat plauzibilitasa

A cink-oxid-talkum-zsiros alap szaritd- és barrierhatdsa mérsékelt—-magas plauzibilitdsu. A borax
»enyhe antimycoticum” szerepe azonban a mai klinikai gyakorlatban gyenge. A formula nem tekinthet6
standardizalt gombaellenes kezelésnek, mikézben a javallat nem is mycosist, hanem altalanos
gyulladasos bérfolyamatot nevez meg.

Ep emberi béron a boratok felszivodasa korlatozott, de mérheté. In vitro emberi béron a boérax
felszivodasa alacsony volt, azonban ezek az adatok nem alkalmazhatok kdzvetleniil sériilt, gyulladt vagy
nagy feliiletdi borre [2].

A borvegyiiletek nagy dozisu allatkisérletes reprodukcios és fejlodési toxicitasa jol dokumentalt [3]. Az
EMA ezért a borsavat és boratokat tartalmazod gyogyszerészeti segédanyagok esetében életkor- és
expoziciofiiggd kiiszobértékeket, valamint terhességgel kapcsolatos figyelmeztetéseket alkalmaz [4].
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Ez nem jelenti azt, hogy a FoNo szerint kis feliileten, legfeljebb hét napig alkalmazott készitmény
bizonyitottan toxikus. Azt jelenti, hogy a borax igazolt terapias tobblet nélkiil elkeriilhetd borterhelést
eredményez.

Gyogyszertechnologiai szempontok

A boraxot glicerinben oldjak, majd a cink-oxidot €s a talkumot az olajos kendcsalapban szuszpendaljak.
A kis mennyiségli polaris boérax—glicerin fazis lipofil alapba torténd beépitése technologiailag
megvalosithato, de az eloszlas homogenitasa és a borax tényleges oldott allapota befolyasolhatja a helyi
expoziciot.

A javallat bizonyitékainak szintje

e A cink-oxid és a talkum barrier- és szaritohatasa: mérsékelt.

e A borax terapias tobblete nem specifikus dermatitisben: nagyon alacsony.

e A borax klinikailag relevans antimycoticus hatdsa ebben a formuldban: nagyon alacsony.

e A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Kis feliiletl irritativ bérfolyamatban egy bormentes barrierpaszta altaldban ugyanazt a kezelési célt
kisebb toxikoldgiai bizonytalansaggal teljesiti. Gombas fertdzés gyantja esetén diagnozis és bizonyitott
hatasu gombaellenes kezelés sziikséges.

Kritikai értékelés

A készitmény f6 racionalis eleme nem a borax, hanem a cink-oxid—talkum paszta. A FoNo helyesen tiltja
a hasznalatot hamfelmarddason, két év alatt, terhességben és szoptataskor, tovabba korlatozza a napi
mennyiséget és az alkalmazas idotartamat.

Tudomanyos szempontbdl azonban a borax hozzdadasa nehezen indokolhatd, mert sem a pontos
formulara, sem a borax klinikai tobblethatasara nincs megfeleld evidencia.
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105. Pasta Burowi

A készitmény 15% cink-oxidot, 15% talkumot és 70% aluminium-acetat-tartaratos kendcsot tartalmaz.
Javallat

A bér enyhe, feliiletes gyulladasos folyamatai.

Az aluminium-acetat-tartaratos kendcs alapkészitménye 60% egyszeri kendcsot, 10% aluminium-
acetat-tartarat-oldatot és 30% tisztitott vizet tartalmaz [1].

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt—magas. A formula barrier-, szarito- és adstringens hatasi. Az aluminium-acetat helyi
adstringensként tradicionalis és szabalyozasi alappal rendelkezik [2], de a pontos Pasta Burowi
kontrollalt klinikai vizsgalata nem azonosithato. A feltételezett hatas ezért foként az Gsszetevok ismert
tulajdonsagaibdl és a paszta fizikai jellemz6ib6l vezethetd le.

Gyogyszertechnologiai és inkompatibilitasi szempontok

A cink-oxid ¢és a talkum nagy szilardanyag-tartalmu, viz az olajban tipust emulzios alapba keriil. Az
aluminium-acetat-tartaratos alapkészitmény nehézfémekkel, foszfatokkal és tannatokkal inkompatibilis
[1]; ilyen komponenseket a Pasta Burowi nem tartalmaz.

A vizes fazis miatt a mikrobiologiai stabilitds elvileg lényeges. A FoNo-ban megadott Gtéves
felhasznalhatosagi id0 csak a szabvanyos és validalt alapkészitményre fogadhaté el, és nem
altalanosithato egyedi Osszetétel-valtoztatasokra.

A javallat bizonyitékainak szintje
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e Barrier- és adstringens hatas: mérsékelt.
o Enyhe, feliiletes dermatitis klinikai kezelésére: alacsony.
e A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
Rovid idejli tiineti szerként enyhe, kis kiterjedésli, nem fert6zott bérfolyamat esetén védhetd. Nem
helyettesiti a diagnozisspecifikus kezelést.
Kritikai értékelés
Egyszerti, gyogyszertechnoldgiailag koherens barrierpaszta. A ,,gyulladascsokkentd” szignatira
farmakoldgiai értelemben tilzo6: pontosabb lenne a ,,borvédd, szaritd és adstringens paszta” megnevezés.
A javallatot célszerii a nem fert6zott, enyhe, ép vagy csak feliiletesen irritalt borre szlikiteni.
Hivatkozasok
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Pasta Burowi; 332/2020/01. Unguentum aluminii acetici tartarici FoNo VIII. Budapest:
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet; 2020.
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106. Pasta contra solem
A vizmentes paszta 19% cink-oxidot, 11% titan-dioxidot, 20% cetil-sztearil-alkoholt és 50% folyékony
paraffint tartalmaz [1].
Javallat
Védelem a nap UV-sugarainak borkarositd hatasaval szemben.
A javallat plauzibilitasa
Az egyes UV-sziirdk szintjén magas. A cink-oxid széles UVA-UVB abszorpcios profillal rendelkezik,
mig a titdn-dioxid foként az UVB-tartomédnyban biztosit erds védelmet [2].
A fényvédd hatds azonban nem vezethetd le pusztain az UV-szlrék tomegszazalékabol. A
részecskeméret, a kristdlyforma, a feliileti bevonat, a részecskék diszpergaltsaga, a filmképzés, a felvitt
réteg vastagsaga és egyenletessége, valamint a fotostabilitas dont6en befolyadsolja a késztermék
tényleges teljesitményét.
A FoNo megfogalmazasa, amely szerint a cink-oxid és a titan-dioxid ,,visszaveri” az UV-sugarakat,
leegyszeriisit0. A korszer fizikai-kémiai értelmezés szerint ezek az anyagok az UV-sugérzast nemcsak
szorjak és visszaverik, hanem jelents részben el is nyelik [2].
Gyogyszertechnologiai szempontok
A nagy, Osszesen 30%-o0s poranyag-tartalom megfeleld fedoképességet biztosithat, de csak homogén
eloszlés esetén. Agglomeracié vagy egyenetlen felvitel UV-védelmi ,,réseket” hozhat 1étre.
A vizmentes, paraffinos alap feltehetden jobban tapad a bérhdz, mint a hidrofil valtozat, de ebbél nem
kovetkezik automatikusan megfeleld vagy tartos vizallosag.
A javallat bizonyitékainak szintje

e A cink-oxid és titdn-dioxid UV-sz{ir6 hatasa: magas.

e A pontos FoNo-formula SPF-értéke: nem igazolt.

¢ A pontos FoNo-formula UVA-védelme: nem igazolt.

¢ A film egyenletessége, fotostabilitasa és vizallosaga: nem igazolt.
Helye a mai terapiaban
Az Eurdpai Bizottsdg ajanlasa szerint a fényvédd allitdsokat szabvanyositott, reprodukalhatod
késztermékvizsgalatokkal kell alatdmasztani, és a terméknek UVA- és UVB-védelmet egyarant
biztositania kell [3].
A FoNo-formuldhoz nem tartozik k6zolt SPF-érték, UVA-védelmi faktor vagy kritikus hullamhossz.
Emiatt korszerti, meghatarozott védelmi kategoriaba sorolt fényvédoként nem értékelhetd.
Kritikai értékelés
A formula nagy valdszinliséggel csokkenti az UV-expoziciot, de a védelem mértéke ismeretlen. A
»~fenyvédo paszta” megnevezés egy bevizsgalt, meghatarozott SPF-értékii termék benyomasat keltheti.
Tudomanyosan korrekt fényvédelmi szignatira csak validalt késztermékvizsgéalat alapjan adhato.
Enélkil a készitmény legfeljebb UV-sugarzast csokkent6 fizikai fedépasztaként irhatd le, és nem
helyettesithet igazolt, széles spektrumu fényvédot.
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107. Pasta contra solem hydrophilica

A formula az el6z6 cikkelynek megfeleloen ugyancsak 19% cink-oxidot és 11% titan-dioxidot tartalmaz,
de a folyékony paraffin helyett 50% makrogol 400 a hordozd. A készitmény vizzel lemoshaté [1].
Javallat

A javallat azonos az el6z6 cikkelyével.

A javallat plauzibilitasa

Az egyes UV-sziirdk szintjén magas, késztermékszinten nem bizonyitott. A hidrofil alap javitja a
lemoshat6sagot, de dnmagaban nem bizonyit megfeleld filmképzést, egyenletes fedést vagy tartds
fényvédo hatast.

Az SPF- és UVA-védelem ennél a készitménynél sem szamithato ki a cink-oxid €s a titan-dioxid
koncentraciojabol [2,3].

Gyogyszertechnologiai szempontok

A nagy mennyiségi, kis viszkozitasi makrogol 400, a porok diszperzidjanak stabilitasa €s a boron
kialakul6 réteg homogenitasa kritikus. A vizzel valoé lemoshatdsag haszndlati elony lehet, ugyanakkor
izzadas vagy vizterhelés mellett ronthatja a védelem tartossagat.

A makrogol 400 higroszkopos, vizzel elegyedik, ezért a készitmény boron valé fennmaradasa eltérhet a
paraffinos valtozatétdl. A pontos formulara azonban sem Osszehasonlitd filmképzési, sem vizallosagi
adat nem all rendelkezésre.

A javallat bizonyitékainak szintje

e A cink-oxid és titdn-dioxid UV-sziir6 képessége: magas.

e A pontos SPF- és UVA-védelem: nem igazolt.

e A hidrofil és a lipofil FoNo-valtozat 6sszehasonlitasa: nincs kdzvetlen evidencia.

e A film homogenitasa és vizallosaga: nem igazolt.

Helye a mai terapiaban

Ugyanaz az alapvetd korlat érvényes, mint a 106. cikkelynél: standardizalt késztermékvizsgalat nélkiil
nem tekintheté meghatarozott mértéki fényvédelmet biztosito készitménynek [3].

Kritikai értékelés

Az elnevezés és a javallat tul nagy bizonyossagot sugall. A vizzel lemoshato alap nem 6nmagéban elény
vagy hatrany, de a sziikséges fed6film egyenletessége és tartossaga kiilon igazolast igényel.

A készitmény korszer(i értékeléséhez validalt SPF- és UVA-vizsgalat, spektralis vizsgalat, fotostabilitasi
¢s filmhomogenitasi értékelés, valamint — ha vizallosagi allitds mertil fel — kiilon vizallosagi vizsgalat
sziikséges.
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108. Pasta lithanthracis

A készitmény 10% koszénkatranyt tartalmaz a FoNo cink-oxid-pasztdjaban [1].

Javallat

Krénikus gyulladasos borbetegségek — psoriasis, ekzema, lichen.

A javallat plauzibilitasa

Psoriasisban magas. A kOszénkatrany antiproliferativ, gyulladascsokkent6 és viszketéscsillapito hatassal
rendelkezik. Klinikai hatasossagat régi, modszertanilag és formulacid szempontjabdl heterogén
vizsgalatok tamogatjak [2].

A modern AAD-NPF irdnyelv tovabbra is targyalja a készénkatranyt a psoriasis helyi kezelései kozatt,
de a helyi kortikoszteroidok, D-vitamin-analdogok és mas standardizalt lokalis kezelések mellett
Iényegesen kisebb szerepet kap [3].

Ekzemaban az evidencia gyengébb. A ,lichen” pedig nem kelléen specifikus javallat: tobb, eltérd
patogenezisii és kezelésii betegséget jelolhet.

Biztonsdgossag és hasznalhatosag

Az irritacid, a folliculitis, a fényérzékenység, a kellemetlen szag €s a ruhazat elszinezése jelentdsen
ronthatja a kezelés elfogadhatosagat és az egyiittmikddést.

A készénkatrany policiklusos aromas szénhidrogéneket tartalmaz, és helyi alkalmazasakor szisztémas
expozicio is kimutathat6. Egy nagy, hosszu kovetésli psoriasis- és eczema-kohorszban ugyanakkor a
dermatologiai kdszénkatrany-kezelés nem jart kimutathatéan emelkedett daganatkockazattal [4]. Ez
megnyugtato adat, de nem teszi feleslegessé az expozicio ésszerii korlatozasat.

Inkompatibilitasi szempontok

A FoNo a lanalkohollal fennallé inkompatibilitasra figyelmeztet. A készitmény fényérzékenyitd hatasa
miatt fényterapiaval vagy intenziv UV-expozicidval valoé kombinalasa keriilendo.

A javallat bizonyitékainak szintje

e Psoriasis: mérsékelt.

e Kronikus eczema: alacsony—mérsékelt.

e Nem specifikalt , lichen”: nagyon alacsony.

e A pontos, 10%-os FoNo cinkpasztara: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Valogatott, stabil plakkos psoriasisban, lehetéleg dermatologus iranyitasaval, masod- vagy
harmadvonalbeli lehetéségként szoba johet. Akut, erésen gyulladt vagy nedvedzd bordn, fényterapiaval
egyidejiileg, valamint praecancerosus vagy rosszindulatu elvaltozason nem megfeleld.

Kritikai értékelés

Nem pusztan torténeti reliktum: psoriasisban valos terapias aktivitassal rendelkezik. A FoNo javallata
azonban tul tadg, a pontos formula evidenciaja gyenge, hasznalhatésaga kedvezotlen, és korszertibb,
standardizalt alternativak allnak rendelkezésre.

A psoriasis javallat megtarthato. Az eczema valogatott kronikus esetekre sziikithetd, a ,lichen” pedig
pontos diagnoézis nélkiil térlendd.
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109. Pasta zinci oxidi

Az alkalmazott alapkészitmény 20% cink-oxidot, 20% buzakeményitdt és 60% fehér vazelint tartalmaz
[1].

Javallat

Horzsoldsok, sebek, nem vagy csak enyhén nedvedzd kisebb kiterjedésti, feliiletes hamsériilések
kezelése.

A javallat plauzibilitasa

Barrierpasztaként magas. A vazelin okkluziv védoréteget képez, mig a cink-oxid és a keményitd
nedvességet kot meg, és csokkenti a surlodast.

A cink-oxidot tartalmazé barrierek irritativ pelenkadermatitisben klinikai alkalmazasi alappal
rendelkeznek. Egy kisméretli randomizalt vizsgalatban a cink-oxid-krém kedvezobb volt a talkumnal a
pelenkadermatitis megel6zésében [2]. Ez azonban kdzvetett bizonyiték: nem a FoNo pontos formul4jat,
¢s nem horzsolasok vagy sebek gyogyitasat vizsgalta.

A modern sebgyogyulasi irodalomban cink-oxidot tartalmazo fejlett kotszerekkel és nanokompozitokkal
kedvezo eredményeket kozoltek [3]. Ezek az anyagok azonban szerkezetiikben, cinkleadasukban és
sebkornyezeti viselkedésiikben nem azonosak a FoNo tomor, vazelines pasztajaval.
Gyogyszertechnologiai szempontok

A 40%-os poranyag-tartalom stirQi, erdsen fedo pasztat eredményez. A vazelin csokkenti a vizvesztést, a
keményitd €s a cink-oxid pedig nedvességet kot meg. Ez enyhén nedves, irritalt borfelszinen kedvezd
lehet, er6sen valadékozo seben azonban a paszta nem biztosit korszerd valadékkezelést.

A javallat bizonyitékainak szintje

e BOrvédo és barrierhatas: mérsékelt—-magas.

o Enyhe irritativ dermatitis és maceracio megel6zése: mérsékelt, kozvetett.

e Horzsolas vagy ,,seb” gyogyitasa: alacsony.

e A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Ep vagy feliiletesen irritalt, nem fertdzott, nem erésen nedvedz6 bér védelmére ésszerti. Mély, nyilt,
fertdzott vagy erdsen valadékozo seb korszerli sebellatdst és a seb allapotanak megfeleld kotszert
igényel.

Kritikai értékelés

Egyszerti, biztonsagos és funkcionalisan raciondlis barrierpaszta. A FoNo sajat figyelmeztetése — nyilt
seben nem alkalmazhatd — részben ellentmond a javallatban szerepld ,,sebek” kifejezésnek.

A javallatot célszerli lenne igy pontositani: ,kisebb, feliiletes horzsolasok koriili bér, valamint enyhén
irritalt, nem fert6zott, nem erésen nedvedzé bér védelmére”. Sebgydgyitd hatas a rendelkezésre allo
evidencia alapjan nem allithato.
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110. Pasta zinci oxidi salicylata

A Lassar-pasztanak megfelel6 alapkészitmény 2% szalicilsavat, 25% cink-oxidot, 25% btzakeményit6t,
5% folyékony paraffint és 43% fehér vazelint tartalmaz [1].

Javallat

A javallat azonos a 109. cikkelyével: horzsolasok, sebek és enyhén nedvedzé feliiletes hamsériilések
kezelése.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt. A cinkpaszta barrierhatasa jol értelmezhetd, a 2%-os szalicilsav pedig enyhe keratolitikus
hatast fejthet ki. A szalicilsav ugyanakkor nem altalanos sebgyogyito hatéanyag.
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A helyileg alkalmazott szalicilsav bdrbe jutdsa nagymértékben fiigg a formulaciotol. Azonos
nagy feliileten vagy okkluzio alatt a felszivodas fokozodhat.
Gyogyszertechnologiai és inkompatibilitasi szempontok
A szalicilsavat a folyékony paraffinnal gondosan eldérzsolik, majd a cink-oxid—keményité—vazelin
pasztaban oszlatjak el. A FoNo az alapkészitményt vassokkal inkompatibilisnek jeloli [1].
A vizmentes alap technoldgiailag stabil €s okkluziv. Ez a tulajdonsag lichenifikalt, szaraz béron kedvezd
A cink-oxid lugos jellegti feliiletet biztosithat, mikdzben a szalicilsav gyenge sav. A vizmentes pasztaban
jelentés oldatfazisu sav—bazis reakcid kevéssé valoszinii, ezért a kombinacid klasszikus Lassar-
pasztaként technologiailag elfogadott. Nedvesség jelenlétében azonban a mikrokdrnyezeti
kolesonhatasok €s a hatéanyag-felszabaduléas valtozhatnak.
A javallat bizonyitékainak szintje
e Barrierhatas és enyhe keratolysis: mérsékelt—-magas.
e Nem specifikus feliiletes bérelvaltozasokban: alacsony.
e Horzsolasok és sebek kezelésére: nagyon alacsony.
e A pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
Lichenifikalt, hyperkeratoticus, kis kiterjedésti, ép felszinii borelvaltozasban lehet farmakoldgiai
racionalitasa. Friss horzsolason, nyilt, erésen gyulladt vagy nedvedzd seben a szalicilsavas, okkluziv
paszta nem idealis.
Kritikai értékelés
A formula 6nmagaban koherens, de a javallat rosszul illeszkedik a szalicilsav tulajdonsagaihoz. A 109.
¢és 110. cikkely azonos javallata nem tiikrozi a két készitmény l1ényegi kiillonbségét.
A 110. cikkely javallatat célszerli lenne keratoticus vagy lichenifikalt, kis feliileti, nem nyilt
borelvaltozasokra korlatozni. Gyermekeknél, nagy feliileten, sériilt boron vagy tartds alkalmazas esetén
kiilon szalicilat-figyelmeztetés sziikséges.
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111. Pertica dithranoli

A FoNo VIIL. tiz, egyenként koriilbeliil 9 g tomegli gyogyszeres palcaba dsszesen 2,0 g ditranolt rendel.
A hordozé kakaovajbol, fehér viaszbol és sziiz ricinusolajbol all. A teljes masszara szamitott névleges
ditranolkoncentracio6 korilbelil 2,2%.

Javallat

Psoriasisos bérelvaltozasok kezelése. A plakkot naponta egyszer kell bekenni, majd a készitményt egy
ora elteltével le kell mosni.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

differencialodasat, oxidativ folyamatait, valamint a keratinocytak és neutrophil granulocytak kozotti,
psoriasisban szerepet jatszo gyulladasos jelatvitelt [2,3].

A ditranol klinikai hatdsossagat kronikus plakkos psoriasisban Osszehasonlitdé vizsgalatok és
szisztematikus attekintések is alatamasztjak. Ugyanakkor a vizsgalt készitmények tSbbnyire krémek
vagy kendcsok, fokozatosan emelt koncentracioval és altalaban révid kontaktusu kezeléssel. Ezek nem
validaljak kozvetleniil a FoNo 2,2%-0s palcajat és az egységesen eldirt egyoras kontaktusidét [3,4].

A palca elméleti elénye a plakkra korlatozott felvitel. Klinikai hatranya, hogy az egy mozdulattal leadott
hatéanyag mennyisége fiigg a palca homérsékletétol, keménységétol, a nyomoerdtol, a kezelt felszintdl
¢s az alkalmazas szamatol.

Javallat bizonyitékainak szintje

crer
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Ditranolra krénikus plakkos psoriasisban: mérsékelt.
Ro&vid kontaktusu ditranolkezelésre: mérsékelt.
A pontos 2,2%-0s FoNo-palcara, adagolasra és egyoras kontaktusidére: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
A lokalizalt plakkos psoriasis elsé vonalbeli helyi kezelése ma rendszerint kortikoszteroidot, D-vitamin-
analogot vagy ezek kombinacidjat tartalmazza. A ditranol tovabbra is legitim, szteroidmentes
alternativa, de irrital6 és er6sen szinez0 tulajdonsaga, valamint a koriilményes alkalmazas miatt hattérbe
szorult [2].
Elsdsorban stabil, jol koriilhatarolt plakkokon, megfeleld betegoktatas mellett lehet helye.
Kritikai értékelés
A terapias elv megalapozott, de a konkrét gyogyszerforma klinikai és technoldgiai standardizalasa
hianyos.
A ditranolkezelést altalaban a bor egyéni tolerancidjahoz igazitjdk. A FoNo egységes, egyoras
alkalmazasa nem tiikrozi teljesen ezt a titralasi elvet. A kornyez6 ép bér, az arc, a hajlatok, a nemi
szervek és az erésen gyulladt teriiletek fokozottan érzékenyek az irritaciora. Erythrodermias, pustulosus
vagy akut, instabil psoriasisban a kezelés nem megfeleld.
A palca megtarthato, de a cikkely korszer{isitéséhez indokolt lenne:

e aditranol tényleges leaddsanak ¢€s tartalmi egyenletességének vizsgalata;

o akontaktusidd és a koncentraci6 egyéni toleranciahoz igazitasa;

e az ép bor védelmének ¢€s az irritacid esetén kdvetendo eljarasnak egyértelmi leirasa;

e annak kozlése, hogy a készitmény a bort, ruhdzatot, hajat és targyakat elszinezheti.
Mai mindsités: megtarthatd, de gyogyszerforma-specifikus standardizalasa €és alkalmazasi el6irdsa
modositando.
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112. Plantaginis lanceolatae folium

A FoNo VIII. 50 g landzsas utifiilevelet rendel. Feln6ttek és 12 évesnél idésebb serdiildk szamara 2 g
drogbol, 150 ml forro vizzel, 15 perces aztatassal készitett forrazatot ir el6 naponta 2—3 alkalommal. Az
5-11 éves gyermekek ennek kétharmadat, a 3—4 évesek egyharmadat kaphatjak, naponta legfeljebb két
alkalommal.

Javallat

A szaj- és garatnyalkahartya irritacidjanak, valamint az ehhez tarsuld szaraz kohogésnek a tiineti
enyhitése.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

A landzsas utifii levele poliszacharidokat és nyalkaanyag-jellegii 6sszetevoket tartalmaz. A vizes kivonat
a szaj- és garatnyalkahartyan bevond, demulcens hatast fejthet ki, ezaltal csokkentheti az irritaciot és az
irritativ kohogési ingert.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség Novényi Gyogyszerekkel Foglalkozé Bizottsaga ugyanerre az
indikéciora fogadja el a drogot, de hagyomanyos novényi gyogyszerként. Ez azt jelenti, hogy az
alkalmazas plauzibilitasat és biztonsagossagat a hossza idejii hasznalat aldtamasztja, de megfeleld
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klinikai vizsgalati bizonyiték nem elegend? a ,,jol megalapozott gydgyaszati alkalmazas” mindsitéshez
[2,3].

Mas Plantago-fajjal vagy tobbkomponensi utifiikészitménnyel végzett vizsgalat nem tekinthetd a
Plantago lanceolata levélbdl késziilt FoNo-forrazat kdzvetlen bizonyitékanak.

Javallat bizonyitékainak szintje

Nyalkahartyat bevon6 hatas farmakologiai plauzibilitasara: mérsékelt.

Landzsas utifii hagyomanyos alkalmazaséara szaraz kdhogésben: alacsony / traditional use.

A pontos FoNo-forrazatra, dozisra és gyermekadagolasra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Enyhe, 6nkorlatozo fels6 1éguti fertézéshez vagy kdrnyezeti irritaciohoz tarsulo torokkaparas €s szaraz
kohogés kiegészito, tlineti kezelésére elfogadhatd.

Nem fertdzésellenes, nem horgdtagito, és nem kezeli a kohogés hatterében allo asthmat, pneumoniat,
refluxot vagy mas alapbetegséget.

Kritikai értékelés

A FoNo javallata jol illeszkedik az EMA-monografiahoz, és megfelelden tiineti jellegli. A készitmény
megtartasa ezért védheto, ha a ,,traditional use” statusz és a klinikai bizonyitékok korlatozottsaga vilagos
marad.

Haroméves kor alatt, valamint terhesség és szoptatas idején az elégtelen adatok miatt alkalmazasa nem
ajanlott. Nehézlégzés, laz, gennyes kopet, mellkasi fajdalom, romld allapot vagy egy hétnél tovabb
fennalld panasz esetén orvosi vizsgalat sziikséges [2].

A ndvényi drog és a kész forrazat mindsége fiigg a kiindulasi anyagtol, az apritottsagtol, az alkalmazott
vizmennyiségtol, az aztatasi id6tol és a fogyasztasig eltelt idotol. Ezek a valtozok a gydgyszerforma
természetébol kovetkezden csak részben standardizalhatok.

Mai minésités: hagyomanyos, adjuvans tiineti szerként megtarthato; a bizonyitékok szintjét nem szabad
tulértékelni.
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113. Pulvis acidi ascorbici 200 mg

A FoNo VIII. 10 g aszkorbinsavat osztat 6tven porra. Egy por 200 mg aszkorbinsavat tartalmaz.
Szokésos adagja naponta 1-2 por, vagyis napi 200400 mg.

Javallat

C-vitamin-hiany megeldzése és kezelése, tovabba alkalmazas labadozas idején.

A javallat plauzibilitasa

Hianyallapotban magas; altalanos reconvalescentiaban alacsony.

A C-vitamin nélkiilozhetetlen mikrotapanyag. Igazolt hidny vagy jelentds hianykockazat esetén az
aszkorbinsavpotlas okszerl €s hatasos.

A ,ldbadozas” azonban nem 0nallo, megfelelden definialt C-vitamin-hidnyos allapot.
Kiegyenstlyozottan taplalkozo, hianyban nem szenvedd beteg esetében nem all rendelkezésre
meggy6z6 bizonyiték arra, hogy napi 200400 mg aszkorbinsav altalanosan gyorsitana a felépiilést.
Megfazasban a rendszeres C-vitamin-szedés a tlinetek iddtartamat kismértékben roviditheti, de a
népesség egészében nem csokkenti érdemben a megfazas el6fordulasat. A tiinetek kialakuldsa utan
megkezdett kezelés terapias elénye nem bizonyitott kdvetkezetesen [2].

Javallat bizonyitékainak szintje

Igazolt C-vitamin-hiany kezelésére: magas.

Hiany megel6zésére megfeleléen azonositott kockazat esetén: mérsékelt—magas.

Altalanos reconvalescentiara: alacsony.

Megfazas tiineteinek kezdetekor megkezdett kezelésre: alacsony.

A FoNo pontos porformajara a korszer( tablettdkkal szemben: alacsony, de biofarméaciai szempontbol
érdemi hatrany nem valoszind.
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Helye a mai terapiaban

A készitménynek helye van igazolt hianyallapotban, sulyosan egyoldalu taplalkozas, malabsorptio,
alkoholbetegség vagy mas klinikailag indokolt hianykockazat esetén.

Rutinszerii ,,roborald” kezelésként, megfelelden taplalkozd embernél a varhatdo hozzaadott értéke
csekély.

Kritikai értékelés

A napi 200400 mg altalaban jol toleralhato, de meghaladja az egészséges felnott szokasos élettani
sziikségletét. A felszivodas nagyobb adagoknal telithetd, a tobblet jelentds része a vizelettel tirtil.
Gastrointestinalis panaszok ¢és hasmenés els6sorban nagyobb adagok mellett jelentkeznek. A
vesekokockazatra vonatkozd epidemiologiai adatok nem teljesen egységesek, de férfiaknal a nagyobb,
kiilondsen étrend-kiegészitokbdl szarmazo bevitel fokozott kockézattal tarsult [3]. Visszatérd kalcium-
oxalat-kovességben, hyperoxaluridban és jelentds vesebetegségben ezért dvatossag indokolt.

A ,,rebound scurvy” a napi 200—400 mg rovid alkalmazasanak klinikailag jol igazolt kockazataként nem
kezelhetd. Ezt kategorikus figyelmeztetésként nem indokolt hangstlyozni.

Korszerlibb javallat: ,,Igazolt C-vitamin-hidny kezelésére, valamint hianyallapot megel6zésére fokozott
kockazat esetén.”

Mai minésités: hianyallapotban megtarthato; az altalanos ,labadozas” javallata torlendé vagy
pontositando.
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114. Pulvis ad grippam
A FoNo VIILI. tiz porba 0,20 g terpint, 0,25 g koffeint, 0,30 g aszkorbinsavat, 0,30 g szilicium-dioxidot,
5,0 g paracetamolt és 3,0 g kalcium-karbonatot rendel.
Egy por tartalma:

e terpin 20 mg;

e koffein 25 mg;

e aszkorbinsav 30 mg;

e paracetamol 500 mg;

e kalcium-karbonat 300 mg.
Javallat
Influenza és lazzal jaré meghiilés tiineteinek enyhitése.
A javallat plauzibilitasa
A paracetamol tekintetében magas; a teljes kombinaciora csak mérsékelt.
Az 500 mg paracetamol realis egyszeri feln6tt adag, amely csokkentheti a 1azat, fejfajast, torokfajast €s
izomféjdalmat. A készitmény érdemi klinikai hatésat varhatoan ez az 9sszetevo biztositja.
A koffein bizonyos akut fajdalmakban mérsékelten fokozhatja az analgetikumok hatasat. A
szisztematikus attekintésben azonban jellemzden legalabb 100 mg koffein adott klinikailag kimutathato
tobbletet [2]. A FoNo 25 mg-os adagjanak analgetikus hozzaadott értéke ezért bizonytalan.
A 30 mg aszkorbinsav akut influenza- vagy megfazasellenes hatasa nem igazolt [3]. A terpin
expectoransként torténd alkalmazasa torténeti, de az eldirt 20 mg-os dozis klinikai hatdsossagat
alatdmasztd megfeleld6 human vizsgalatot nem sikeriilt azonositani. A kalcium-karbonat ebben a
készitményben legfeljebb antacid vagy technologiai szerepet tolthet be. A szilicium-dioxid technologiai
segédanyag.
Javallat bizonyitékainak szintje
Paracetamol l4z- és fajdalomcsillapitod hatdsara: magas.
Koffein analgetikus adjuvans hatasara altalaban: mérsékelt.
A FoNo 25 mg-os koffeinadagjanak hozzaadott hatasara: nagyon alacsony.
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Aszkorbinsav akut tiineti hatdsara ebben a d6zisban: nagyon alacsony.

Terpin 20 mg klinikai expectorans hatdsara: nagyon alacsony.

A pontos FoNo-kombinacidra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Rovid idejli tlineti szerként alkalmazhato, de nem kezeli sem az influenzavirust, sem mas 1éguti
korokozot, és nem helyettesiti az indikalt antiviralis kezelést.

Egyszerli paracetamolkészitményhez képest klinikailag igazolt tobbletelonye nincs.

Kritikai értékelés

A felndtteknek és 43 kg feletti serdiiloknek megengedett napi hat por 3000 mg paracetamolnak felel
meg. Ez konzervativ napi felsé hatar, de majbetegség, kronikus alkoholfogyasztas, alultaplaltsag,
kiszaradas és kis testtomeg mellett tovabbi csokkentés lehet sziikséges.

A legfontosabb gyakorlati veszély a paracetamol véletlen kumulédcidja mas fajdalomesillapitd vagy
megfazas elleni kombinaciobol. A betegtdjékoztatasnak ezért egyértelmiien ki kell mondania: ,,Mas
paracetamoltartalmu gyogyszerrel egylitt nem alkalmazhato.”

A koffein mennyisége egy porban alacsony, de napi hat por 150 mg koffeint jelent. Ehhez hozzaadodik
a k&vébol, teabol, kolabol, energiaitalbol és mas gyogyszerekbol szarmazo koffein.

Az Osszetétel farmakoterapias szempontbdl tulkomponalt: egy hatdsos dozisu alaphatéanyaghoz tobb,
klinikailag nem igazolt hozzaadott értékii 6sszetevo tarsul.

Korszerlibb javallat: ,Influenza vagy mas akut léguti fert6zés lazas és fajdalmas tiineteinek rovid idejii
enyhitésére.”

Mai minésités: tiineti hatasu, de Osszetétele racionalizalandd; a terpin, aszkorbinsav és kalcium-
karbonat hozzdadott értéke nem igazolt.

Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Szabvinyos Vénymintak. VIII. kiaddas. Budapest:
OGYEI; 2020.

2. Derry CJ, Derry S, Moore RA. Caffeine as an analgesic adjuvant for acute pain in adults.
Cochrane Database Syst Rev. 2014;(12):CD009281. doi:10.1002/14651858.CD009281.pub3.
PMID:25502052.

3. Hemild H, Chalker E. Vitamin C for preventing and treating the common cold. Cochrane
Database  Syst  Rev.  2013;(1):CD000980.  doi:10.1002/14651858.CD000980.pub4.
PMID:23440782.

115. Pulvis ad pyrosim

A FoNo VIII. 100 g porba 2,0 g dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidratot, 20,0 g kalcium-karbonatot,
18,0 g natrium-hidrogén-karbonatot és 60,0 g konnyi bazisos magnézium-karbonatot rendel.

A beteg 5 ml port — a FoNo szerint koriilbeliil 0,63 g-ot — 100 ml vizben elkeverve alkalmazhat,
legfeljebb naponta kétszer.

Javallat

Gyomorsavtultengés, fokozott savelvalasztds, gyomorégés és nyeldcsd-reflux.

A javallat plauzibilitasa

Savkozombositésre magas; ,,hiperszekrécio” kezelésére alacsony.

A karbonatok és hidrogén-karbonatok kdzvetleniil reagélnak a gyomorsavval, ezért gyors, rovid idejl
tiinetenyhiilést biztosithatnak.

A készitmény azonban nem gatolja érdemben a gyomor savelvalasztisat, és nem sziinteti meg a
gastrooesophagealis reflux mechanikai hatterét. A , fokozott savelvalasztds kezelése” ezért
farmakologiailag pontatlan: a por a mar kivalasztott sav egy részét semlegesiti.

A pontos FoNo-adag savkozombosité kapacitasara és klinikai hatastartamara kozvetlen adatot nem
sikeriilt azonositani.

Javallat bizonyitékainak szintje

Savk6zombosité mechanizmusra: magas.

Antacidumok alkalmi gyomorégést enyhité hatasara: mérsékelt.

A pontos FoNo-keverékre és a 0,63 g-os adagra: nagyon alacsony.

Gyomorsav-hiperszekrécio vagy tartds GERD kezelésére: nem tamogato.

Helye a mai terapiaban
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Alkalomszertii, enyhe gyomorégés rovid idejli enyhitésére lehet helye. Tartds vagy gyakran visszatérd
refluxbetegségben a korszeri irdnyelvek megfeleld diagnosztikat, életmodi intézkedéseket és indokolt
esetben protonpumpagatlo kezelést alkalmaznak [2].

Kritikai értékelés

A natrium-hidrogén-karbonat gyors savkdzombdsitése szén-dioxid-képzddéssel jar, ezért puffadast,
bofogést és gyomorfesziilést okozhat. Felszivodé natriumtartalma szivelégtelenség, hypertonia,
oedema, vesebetegség és natriumszegény étrend esetén kedvezdtlen.

A magnézium vesefunkcido-romlasban felhalmozdédhat, mig a kalcium-karbonat székrekedést,
hypercalcaemiat és nagy, tartos bevitel esetén tej-alkali szindromat okozhat.

A készitmény szamos gyogyszer felszivodasat csokkentheti. Killondsen érintettek lehetnek:
tetraciklinek és fluorokinolonok;

biszfoszfonatok;

vaskészitmények;

levotiroxin;

eltrombopag;

e egyes gombaellenes gyogyszerek.

Nem adhaté minden gydgyszerre egységes, altalanosan biztonsagos elkiilonitési id6. Az idokozt az
egyidejileg alkalmazott gyogyszer sajat alkalmazasi eldirdsa szerint kell meghatarozni.

A készitményt folyamatosan alkalmazni nem szabad. Dysphagia, vérzés, anaemia, fogyas, ismételt
hanyas, mellkasi fajdalom vagy tartoés panasz esetén kivizsgalas sziikséges.

Korszerlibb javallat: ,,Alkalomszerii gyomorégés rovid idejii tiineti enyhitésére.”

Mai mindsités: korlatozottan megtarthato; a ,,hiperszekrécid” és az ltaldnos refluxjavallat térlendo.
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116. Pulvis aluminii et magnesii

A FoNo VIII. 50 g porba 40,0 g aluminium-oxid-hidratot és 10,0 g kdnnyii magnézium-oxidot rendel.
Az adag 2,5-5 ml por vizben elkeverve, legfeljebb naponta haromszor. Orvosi ellenérzés nélkiil
legfeljebb hét napig alkalmazhato.

Javallat

Gyomorsavtultengés tiineti kezelése.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

Mind az aluminium-hidroxid-jellegli komponens, mind a magnézium-oxid savkdzdmbdsitd hatasi. Az
aluminiumsok inkabb székrekedést, a magnéziumsok inkadbb hasmenést okoznak; kombinalasuk
torténeti célja e mellékhatasok részleges ellensulyozasa.

Ez a farmakologiai racionalitds azonban nem bizonyitja, hogy a FoNo pontos 4:1 aranyu formulaja
optimalis, illetve hogy a gastrointestinalis mellékhatdsok valoban kiegyenlitik egymast.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az aluminium- és magnéziumvegyiiletek antacid hatasara: magas.

Antacidumok alkalmi gyomorégést enyhité hatasara: mérsékelt.

A pontos FoNo-aranyra és térfogati adagolasra: alacsony.

Tartos reflux- vagy fekélykezelésre: nem tamogato.

Helye a mai terapiaban

Alkalomszerii savas panaszok rovid idejli enyhitésére alkalmas lehet. Tartos GERD-ben nem els6
valasztés, és nem helyettesiti a kivizsgalast vagy a megfeleld savszekrécio-gatlo kezelést [2].

Kritikai értékelés

A cikkely meghatarozo problémaja az aluminiumtartalom.
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Normalis vesemikddés mellett, rovid ideig alkalmazva a szisztémas toxicitas kockéazata altalaban
csekély. Kronikus vesebetegségben azonban az aluminium és a magnézium kitiriilése csdkkenhet. Tartos
aluminiumterhelés encephalopathiaval, microcytaer anaemiaval €s csontanyagcsere-zavarral tarsulhat.
A KDIGO kronikus vesebetegségben a hosszu tava aluminiumtartalmt foszfatkotok keriilését ajanlja;
ez nem kozvetlen antacidum-ajanlds, de a renalis aluminiumterhelés veszélyét egyértelmiien
alatamasztja [3].

A készitmény tetraciklinekkel, fluorokinolonokkal, biszfoszfonatokkal, vassal és mas gyogyszerekkel
komplexet képezhet vagy csokkentheti azok felszivodasat. Citrat jelenlétében az aluminium
gastrointestinalis felszivodasa fokozddhat.

Az eldirat vesebetegségre vonatkozo korlatozasa ezért indokolt. A hét napos id6hatar helyes, de a
rendszeres, ismétlodo hasznalatot is keriilni kell.

Mai mindsités: alkalmi antacidumként korldtozottan megtarthato; vesebetegségben keriilendd, és
aluminiummentes alternativa altalaban elénydsebb.
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117. Pulvis analgeticus

A FoNo VIIL. tiz porba 0,50 g koffeint és 4,50 g metamizol-natrium-monohidratot rendel. Egy por 50
mg koffeint és 450 mg metamizolt tartalmaz.

Az adag egy vagy két por hatoranként; éjszakara legfeljebb egy por vehetd be. A maximalis napi adag
négy por, vagyis 1800 mg metamizol és 200 mg koffein.

Javallat

Erés vagy mas kezelésre nem reagald fajdalom, illetve 14z csillapitasa, ha mas beavatkozas ellenjavallt.
A javallat plauzibilitasa

A metamizolra magas; a kombinaciora mérsékelt.

A metamizol valodi analgetikus, antipyreticus és spasmolyticus hatast gyogyszer. A FoNo javallata
megfelelden tartalék jellegii: nem egyszeriien barmilyen fajdalomra vagy lazra, hanem sulyos, refrakter
vagy mas modon nem kezelhet6 allapotra helyezi a készitményt.

A koffein bizonyos akut fajdalmakban mérsékelten fokozhatja mas analgetikumok hatasat, de a
bizonyitékok foként paracetamollal vagy nemszteroid gyulladasgatlokkal, jellemzéen legalabb 100 mg
koffein alkalmazasaval sziilettek [2]. Az 50 mg koffein és 450 mg metamizol pontos kombinaciojara
kozvetlen klinikai bizonyitékot nem sikeriilt azonositani.

Javallat bizonyitékainak szintje

Metamizol klinikai hatdsossagara akut fajjdalomban: mérsékelt.

Koffein analgetikus adjuvans hatasara altalaban: mérsékelt.

Koffein hozzaadott hatasira a FoNo adagjaban ¢és metamizol mellett: nagyon alacsony.
A pontos FoNo-kombinaciéra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Rovid idejii tartalék analgetikumként védhetd, ha megfelelobb egyszerti fajdalomcsillapitdé nem
alkalmazhat6 vagy nem volt hatasos. Tartos vagy tisztazatlan eredetii fajdalom ismételt kezelésére nem
alkalmas.

Kritikai értékelés
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A maximadlis napi 1800 mg metamizol nem haladja meg az Eur6paban harmonizalt felndtt adagolés
altalanos fels@ hatdrat. Ez azonban nem sziinteti meg a metamizol ritka, de stlyos, részben nem
dozisfiiggd mellékhatasainak kockazatat.
A legfontosabb veszély az agranulocytosis. Az EMA 2024-es unids feliilvizsgalata megerdsitette, hogy
a szovodmény a kezelés soran barmikor, illetve roviddel a kezelés befejezése utan is felléphet, és nem
korlatozodik nagy dozisra vagy tartos alkalmazasra [3].
Laz, hidegrazas, torokfajas, illetve fajdalmas szaj-, orr-, garat-, genitalis vagy analis nyalkahartya-
elvaltozas esetén:

e ametamizolt azonnal abba kell hagyni;

e siirgos teljes vérkép és fehérvérsejt-differencialas sziikséges;

e az eredményre varva sem szabad ujabb adagot bevenni.
Tovéabbi sulyos kockdzat az anaphylaxia, hypotonia, sulyos bdrreakcié és gyogyszer okozta
majkarosodas. A biztonsagi kockazat epidemiologiai nagysaga populacionként és vizsgalatonként eltér,
de a metamizolhoz tarsuld agranulocytosis lehetOségét a szisztematikus attekintések is alatamasztjak
[4].
A koffein hozzaadott értéke nem bizonyitott, mikdzben nyugtalansadgot, tremort, palpitatiot és
alvaszavart okozhat.
Mai minésités: a metamizol tartalék analgetikumként megtarthatd; a koffein sziikségessége
feliilvizsgalando, az agranulocytosisra vonatkozd betegutasitast pedig kiemelten és korszeriien kell
kozolni.

Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Szabvanyos Vénymintak. VIII. kiadds. Budapest:
OGYEI; 2020.

2. Derry CJ, Derry S, Moore RA. Caffeine as an analgesic adjuvant for acute pain in adults.
Cochrane Database Syst Rev. 2014;(12):CD009281. doi:10.1002/14651858.CD009281.pub3.
PMID:25502052.

3. European Medicines Agency. Metamizole-containing medicinal products: measures to minimise
the serious outcomes of known risk of agranulocytosis. Amsterdam: EMA; 2024.

4. Andrade S, Bartels DB, Lange R, Sandford L, Gurwitz J. Safety of metamizole: a systematic
review of the literature. J Clin Pharm Ther. 2016;41(5):459—-477. doi:10.1111/jcpt.12422.
PMID:27422768.

118. Pulvis antacidus
A FoNo VIII. 100 g porba 20,0 g natrium-hidrogén-karbonatot és 40,0 g konnyii bazisos magnézium-
karbonatot rendel; a készitmény tovabbi része a FoNo eldirata szerinti segédanyag. Az adag 5,5 ml por
100 ml vizben elkeverve, naponta legfeljebb haromszor, orvosi ellendrzés nélkiil maximum hét napig.
Javallat
Gyomorsavtultengés tiineti kezelése.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A natrium-hidrogén-karbonat és a magnézium-karbonat kozvetleniil semlegesiti a gyomorsavat. A
natrium-hidrogén-karbonat gyors, de rovid hatasu; a reakcid soran szén-dioxid képzdodik.
A pontos FoNo-keverék klinikai hatasossagara, savkozombositdé kapacitdsara és hatastartamara
kozvetlen vizsgalatot nem sikeriilt azonositani.
Javallat bizonyitékainak szintje
Savk6zombosité mechanizmusra: magas.
Antacidumok alkalmi gyomorégést enyhité hatasara: mérsékelt.
A pontos FoNo-formulara és térfogati adagolasra: nagyon alacsony.
Tartés GERD-kezelésre: nem tamogato.
Helye a mai terapiaban
Alkalomszerii, enyhe gyomorégés révid idejli tiineti enyhitésére alkalmazhato. Gyakran visszatér6 vagy
tartos refluxban nem helyettesiti a diagnosztikat és a korszer kezelést [2].
Kritikai értékelés
A natrium-hidrogén-karbonat:
e bofogeést és puffadast okozhat;
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e noveli a natriumterhelést;

o tulzott vagy tartds haszndlat esetén metabolikus alkalosishoz vezethet;

e szivelégtelenségben, oedemaban, hypertonidban és vesebetegségben kedvezotlen lehet.
A magnéziumvegyiilet hasmenést okozhat. Vesefunkcido-romldsban magnéziumretencié ¢€s
hypermagnesaemia alakulhat ki, amely sulyos esetben izomgyengeséggel, hypotoniaval, bradycardiaval
¢s 1égzésdepresszioval jarhat.
A készitmény tobb gyogyszer felszivodasat csokkentheti. Az elkiilonités sziikséges idOtartamat az
egyidejileg alkalmazott gyogyszer alkalmazasi eldirdsa alapjan kell meghatarozni.
A ,,gyomorsavtultengés” torténeti elnevezés helyett pontosabb javallat: ,,Alkalomszerli gyomorégés
rovid idejl tiineti enyhitésére.”
Mai minésités: rovid ideji antacidumként megtarthatd, de natrium- és magnéziumterhelése miatt
alkalmazasi kore sziikitendo.
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119. Pulvis antidoloricus
A FoNo VIII. tiz porba 0,20 g etilmorfin-hidrokloridot, 0,50 g koffeint, 3,0 g paracetamolt és 5,0 g
acetilszalicilsavat rendel.
Egy por tartalma:

e ctilmorfin-hidroklorid 20 mg;

e koffein 50 mg;

e paracetamol 300 mg;

e acetilszalicilsav 500 mg.
Szokasos adagja naponta 2—3 alkalommal egy por, legfeljebb tiz napig.
Javallat
Fajdalom kezelése.
A javallat plauzibilitasa
Az egyes analgetikus komponensekre magas; a teljes kombinaciora legfeljebb mérsékelt.
Az acetilszalicilsav és a paracetamol igazolt analgetikum. A koffein bizonyos akut fijdalmakban
fokozhatja a nem opioid analgetikumok hatasat [2].
Az acetilszalicilsav—paracetamol—koffein harmas kombinaciora kodzvetlen randomizalt vizsgalati
evidencia is rendelkezésre all fejfajasban. Diener és munkatarsai két tablettdban 0sszesen 500 mg
acetilszalicilsavat, 400 mg paracetamolt és 100 mg koffeint tartalmazo kombinaciot vizsgaltak, amely
gyorsabb fajdalomcsillapitast biztositott, mint az egyes komponensek vagy a koffein nélkiili kettds
kombinéaci6 [3].
Ez a vizsgalat részben alatdmasztja a FoNo opioidmentes harom komponensének racionalitasat, de nem
azonos formulat vizsgalt: a FoNo paracetamol- és koffeinddzisa alacsonyabb, tovabba 20 mg etilmorfint
is tartalmaz.
Az etilmorfin hozzaadasanak klinikai tobbletét ebben a kombinacioban megfeleld vizsgalat nem
igazolja.
Javallat bizonyitékainak szintje
Acetilszalicilsav és paracetamol akut fajdalomban: magas.
Acetilszalicilsav—paracetamol—koffein kombinacié fejfajasban: mérsékelt, kozvetlen RCT-evidenciaval.
A FoNo alacsonyabb paracetamol- és koffeinddzisara: alacsony.
Etilmorfin hozzaadott analgetikus értékére: nagyon alacsony.
A pontos négykomponensii FoNo-készitményre: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
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Az altalanos ,.fajdalom” javallat nem fogadhato el egy két nem opioid analgetikumot, koffeint és
opioidot tartalmazo kombinacié esetében.

Az opioidmentes acetilszalicilsav—paracetamol—koffein kombinacionak lehet meghatarozott helye akut
fejfajasban. Ebbol azonban nem kovetkezik az etilmorfinnal kiegészitett FoNo-formula kedvez6 elony—
kockazat aranya.

Kritikai értékelés

A formula négy farmakologiailag aktiv komponens kockazatait egyesiti:

e az acetilszalicilsav gastrointestinalis vérzést, fekélyt, tulérzékenységi reakciot ¢és
vérzékenységet okozhat;

e a paracetamol mas paracetamoltartalmu készitményekkel kumulalodva hepatotoxicussa valhat;

e az etilmorfin sedatiot, obstipatiot, hanyingert, 1égzésdepresszidt és dependenciat okozhat;

o a koffein nyugtalansagot, tremort, palpitatiot és alvaszavart valthat ki.

Az etilmorfin human vizsgalatban morfinna és morfingliikkuronidokka alakult, de az aktiv metabolitok
képzodésének nagy egyéni valtozatossagat nem lehetett pusztdin a CYP2D6-genotipussal
megmagyardzni [4]. Ezért nem helyes a kockazatot kizardlag a CYP2D6-ultragyors metabolizalo
statuszra visszavezetni. A FoNo erre vonatkozo ellenjavallata 6vatossagi szempontbol érthetd, de az
etilmorfin klinikai variabilitdsa ennél Gsszetettebb.

Fejfajasban az opioidot vagy koffeint tartalmaz6 kombinalt analgetikumok rendszeres hasznalata
gyogyszertulhaszndlathoz tarsuld fejfajast okozhat. Az ICHD-3 szerint kombinalt analgetikum havi
legalabb tiz napon, harom honapon tal torténd alkalmazasa mar teljesitheti a talhasznalat expozicios
feltételét [5].

A tiznapos kura ezért félreérthetd: ha ismétlddden vagy havonta tobb alkalommal alkalmazzik, a
készitmény dependencia- és gyogyszertilhasznalasi kockazata jelentds.

Mai minésités: jelenlegi formajaban alapvetden feliilvizsgalandd. Az etilmorfin elhagyasa és a javallat
pontos meghatarozasa nélkiil a készitmény elony—kockazat aranya nem megfelelden igazolhato.
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120. Pulvis antimigrainicus
A FoNo VIIIL tiz porba 0,010 g ergotamin-tartaratot, 0,60 g koffeint és 4,0 g metamizol-natrium-
monohidratot rendel.
Egy por tartalma:
e crgotamin-tartarat 1 mg;
¢ koffein 60 mg;
e metamizol-natrium-monohidrat 400 mg.
Roham esetén egy por alkalmazhatoé, sziikség szerint hatoranként ismételve. A maximalis napi adag négy
por, a kezelés legfeljebb két napig tarthat.
Javallat
Enyhe vagy kdzepesen erds akut migrénes roham kezelése.
A javallat plauzibilitasa
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Magas, de a mechanizmus FoNo-beli leirasa pontositando.
Az ergotamin torténetileg igazolt migrénspecifikus gyogyszer. Hatasa komplex szerotonerg, adrenerg és
dopaminerg receptoraktivitason, kiilonésen az 5-HT:B/iD-receptorokhoz kapcsolodd hatasokon,
valamint tartos cranialis és szisztémas érosszehtizoé hatason alapul [2].
Az ergotamin ezért nem jellemezheté megfeleléen egyszertien ,,alfa-adrenerg blokkoloként”. Ez a
megfogalmazas félrevezetd, mert elfedi klinikai hatdsanak ¢€s toxicitasanak Iényegét jelentd
vasoconstrictiot.
A metamizol analgetikus, a koffein pedig analgetikus adjuvans lehet, és befolyasolhatja az ergotamin
felszivodasat. A haromkomponensii FoNo-formula klinikai hatdsossdgara azonban kozvetlen vizsgalatot
nem sikeriilt azonositani.
Javallat bizonyitékainak szintje
Ergotamin akut migrénben kifejtett hatdsdra: torténeti, mérsékelt.
Metamizol analgetikus hatdsara: mérsékelt.
Koffein analgetikus adjuvans hatasara: mérsékelt, de kdzvetett.
A pontos ergotamin—koffein—metamizol FoNo-kombinaciéra: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
Enyhe-kdzepes migrénes rohamokban rendszerint paracetamol vagy nemszteroid gyulladasgatlo
alkalmazhato. Elégtelen hatds vagy kdzepesen sulyos—stlyos roham esetén triptan, illetve megfeleld
betegben 1jabb migrénspecifikus kezelés jon szdba [3.,4].
Az ergotamin a betegek tobbségében kevésbé kedvezd valasztas, mint a triptan, mert hatasa kevésbé
kiszamithat6, mellékhatasai gyakoribbak, vasoconstrictidja elhizodo, €s interakcios potencialja
jelentds. A torténeti eurdpai konszenzus is csak kevés, ritka, hosszan tarté rohamokat elszenvedo, az
adagolasi korlatozasokat megbizhatoan kovetd beteg szamara tartotta megfelelének [2].
A napi 4 mg ergotamin megitélése
A FoNo napi maximuma 4 mg ergotamin-tartaratnak felel meg. Ez nem irhat6 le automatikusan torténeti
értelemben vett ,.tiladagolasként”, mert egyes régebbi ergotaminadagolasi rendszerek hasonld vagy
nagyobb napi, illetve heti felsé hatarokat engedtek meg [2].
A probléma nem pusztan az abszolut d6zis, hanem:

e az ergotamin elhuzddo és kumulativ vasoconstrictor hatéasa;

e ahatas és felszivodas nagy egyéni valtozatossaga;

e asulyos gydgyszerkolcsonhatasok;

e az, hogy a készitmény javallata enyhe-kozepes rohamokra is kiterjed, amelyek biztonsagosabb

szerekkel kezelhetdk.

A napi négy por tehat torténeti dozishataron beliil lehet, de a mai terapias kdrnyezetben csak kivételesen
igazolhato.
Kritikai értékelés
Az ergotamin f6 kockazata a talzott és elhiizodo érosszehtizas. Ennek kovetkezménye lehet:

e periférias ischaemia;

e coronariaspasmus ¢és myocardialis ischaemia;

e cerebralis ischaemias esemény;

e végtagfajdalom, zsibbadas vagy hidegség;

e sulyos esetben ergotismus.
Erés CYP3A4-gatlok — példaul egyes makrolid antibiotikumok, azol tipusu gombaellenes szerek €s
HIV-proteaz-gatlok — veszélyesen novelhetik az ergotamin-expoziciot. Triptanokkal egyiitt vagy
azokhoz tal kozeli idépontban alkalmazva additiv vasoconstrictio alakulhat ki.
Az ergotamin ellenjavallt terhességben, tovabba jelentds coronaria-, cerebrovascularis vagy periférias
érbetegségben, nem kontrollalt hypertoniaban, valamint silyos maj- vagy vesekarosodasban.
A metamizol hozzaadja az agranulocytosis, anaphylaxia, sulyos bérreakcid és gyogyszer okozta
majkarosodas kockazatat [5,6].
Az ergotamin- vagy kombinalt analgetikum-tartalmu rohamkezelés havi legalabb tiz napon torténd
alkalmazasa gyogyszertilhasznalathoz tarsul6 fejfajast okozhat [7]. A FoNo kétnapos kezelési korlatja
ezért onmagaban nem elegendo: havi gyakorisagi korlatozasra is sziikség lenne.
A legnagyobb szakmai ellentmondas az, hogy a FoNo enyhe-kozepes migrénre rendel egy potencidlisan
sulyos vasoconstrictor toxicitasti készitményt. Ebben a betegcsoportban az eldny—kockazat arany
kiilonodsen kedvezébtlen.
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Mai minésités: rutinszert alkalmazdsra nem javasolhatd. Legfeljebb kivételes, gondosan kivalasztott,
ritka €és elhuzddd rohamokban szenvedd felndttnél, korszertibb kezelések sikertelensége vagy
alkalmazhatatlansaga esetén képzelheto el. A javallat, az interakcios fejezet, a havi alkalmazasi korlat
¢s a hatasmechanizmus leirasa alapvetden atdolgozando.
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121. Pulvis antispasmodoloricus

A cikkely szerint egy osztott por 40 mg standardizalt belladonnalevél-szarazkivonatot, 60 mg papaverin-
hidrokloridot és 500 mg metamizol-natrium-monohidratot tartalmaz. Szokasos adagja egy por, naponta
legfeljebb haromszor, legalabb hatoras idokozokkel. A kivonat 40 mg-os mennyisége nem azonos 40
mg atropinnal. A cikkely belladonna nélkiili valtozatot és poronként 10 mg etilmorfin-hidrokloriddal
torténd kiegészitést is megenged [1].

Javallat

Egyéb kezelésre nem reagalo visceralis gores és dysmenorrhoeds fajdalom.

A javallat plauzibilitasa

A fajdalomcsillapitas farmakoldgiai alapja megalapozott: a metamizol analgetikum, a papaverin
kozvetlen simaizom-relaxans, a belladonnakivonat antikolinerg hatasu. E hatasok egylittese gdrcsos
fajdalomban ésszertinek tiinhet, de a mechanizmusok kiilonboz6sége dnmagaban nem bizonyit klinikai
szinergizmust.

A papaverin meghatarozasa pontositando: az 6pium alkaloidja, a papaverin-hidroklorid pedig ennek
soja. Az eldiratban szerepld ,,az 6pium vizben old6dé soja” megfogalmazas kémiailag hibas [1,5].
Javallat bizonyitékainak szintje

A metamizol fajdalomcsillapité hatasat randomizalt vizsgalatok tamasztjak ala. A Cochrane-attekintés
az egyszeri, szajon at adott 500 mg-os adag akut posztoperativ hatdsossagara kdzepes bizonyossagu
bizonyitékot talalt. Ez a hatéanyagot és az egyszeri dozist tdmogatja, de a FoNo héarmas
kombinacidjanak visceralis gorcsben vagy dysmenorrhoedban nytjtott tobbletelonyét nem bizonyitja
[2].

Az EAU vesekolikara vonatkozo iranyelve szerint gorcsoldo hozzdadasa NSAID-kezeléshez nem javitja
a fajdalomcsillapitast. Ez vesekolikara érvényes megallapitds, nem valamennyi visceralis fajdalomra
altalanosithaté kovetkeztetés [3].

A pontos FoNo-kombinacido megfelelden megvalasztott monoterapiaval szembeni elonyét az itt
feldolgozott forrasok nem igazoljak.

Helye a mai terapiaban

A kezelés megvalasztasat a fajdalom oka hatdrozza meg. Serdiillok ¢és fiatal nék primer
dysmenorrhoeajaban az ACOG ajanlasa az NSAID-kezelést és az egyénileg megvalasztott hormonalis
kezelést helyezi el6térbe; tartdos panasz esetén masodlagos ok, kiilondsen endometriosis keresése
sziikséges [4].
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A belladonna antikolinerg mellékhatasai €s a tovabbi komponensek ellenjavallatai miatt a kombinécio
nem tekinthetd automatikusan kedvezdbb valasztasnak. Az etilmorfinnal valo6 kiegészités kiilon haszon—
kockazat-mérlegelést igényel [1].

Kritikai értékelés

A készitmény fajdalomcsillapitd hatasa varhatd, de a harom komponens rutinszerli egyiittadasanak
sziikségessége nincs megfelelden alatamasztva. A feliilvizsgalat elsddleges kérdése az indikacionként
igazolhato tobblethaszon.

A metamizol biztonsagi tajékoztatisat a 2024-es EMA-értékeléshez kell igazitani. A rutinszerii
vérképellenérzés agranulocytosis korai felismerését javitdé hatdsdra nem taldltak bizonyitékot. A
hangsuly a figyelmeztetd tlinetek felismerésén, a gyogyszer azonnali elhagyasan és siirgds, differencialt
vérképvizsgalaton van; a leletre varva sem folytathatd a kezelés [6].
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122. Pulvis asthmalyticus

A cikkely szerint egy por 100 mg teofillint, 40 mg papaverin-hidrokloridot és 500 mg gliikkozt vagy
mannitot tartalmaz. A kezd6 adag napi harom por, amely egyéni beallitassal legfeljebb napi hat porra
emelhet6. Ez napi 300-600 mg teofillinnek és 120-240 mg papaverin-hidrokloridnak felel meg. A
készitmény 16 éves kor alatt ellenjavallt [1].

Javallat

Asthma bronchiale és spasticus bronchitis.

A javallat plauzibilitasa

A teofillin horgétagité hatasa bizonyitott farmakoldgiai tulajdonsag. A papaverin simaizom-relaxans
hatasa alapjan a kombinacio torténetileg érthetd, de ebbdl nem kovetkezik, hogy a papaverin hozzaadasa
klinikailag érdemi asztmakontrollt vagy tovabbi horgotagitast biztosit.

Ezért a készitményt nem indokolt két, egyforman igazolt asztmaellenes hatéanyag kombinacidjaként
bemutatni. A bizonyitott horgdtagitdé komponens a teofillin; a papaverin hozzaadott klinikai értéke
bizonytalan.

Javallat bizonyitékainak szintje

A teofillin hatasossagara rendelkezésre all klinikai evidencia, de terapias helyét sziik terapias
tartomanya, kolcsonhatasai és mellékhatasai korlatozzak. A GINA 2026-os Osszefoglaldja az oralis
teofillint a mellékhatasok fokozott kockazata miatt nem ajanlja asztmaban [2].

A teofillin—papaverin FoNo-kombinacio korszer(i inhalacios kezeléssel vagy teofillin-monoterapiaval
szembeni el6nyét a hivatkozott forrasok nem igazoljak. A ,,spasticus bronchitis” megjel6lés raadasul
nem hataroz meg kellden egységes betegcsoportot.

Helye a mai terapiaban

Az asztmakezelés alapja az inhalacios kortikoszteroidot tartalmazo terapia. Felnotteknél és serdiiloknél
a GINA eldnyben részesitett kezelési utja megfeleld formoteroltartalmu kombinaciokra épiil; az oralis
teofillin—papaverin por nem illeszkedik ebbe a kezelési rendszerbe [2].

Ha teofillin alkalmazasara mégis sor keriil, egyéni adagbeallitas és sziikség szerinti gyogyszerszint-
ellenérzés sziikséges. A dohanyzasi szokasok valtozasa, a kdlcsonhatasok és a clearance-t csokkentd

122


https://www.cochrane.org/evidence/CD011421_single-dose-dipyrone-treatment-acute-postoperative-pain?utm_source=chatgpt.com
https://www.cochrane.org/evidence/CD011421_single-dose-dipyrone-treatment-acute-postoperative-pain?utm_source=chatgpt.com
https://uroweb.org/guidelines/urolithiasis/chapter/guidelines?utm_source=chatgpt.com
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30461694/?utm_source=chatgpt.com
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30461694/?utm_source=chatgpt.com
https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/lookup.cfm?setid=6f16f2ed-8e1c-4c6f-bd1d-846e02b1be97&utm_source=chatgpt.com
https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-metamizole-containing-medicines-important-measures-minimise-serious-outcomes-known-risk-agranulocytosis_en.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-metamizole-containing-medicines-important-measures-minimise-serious-outcomes-known-risk-agranulocytosis_en.pdf?utm_source=chatgpt.com

betegségek érdemben befolyasolhatjdk az expoziciot. Mellékhatasok a hagyomdanyosan terapidsnak
tekintett koncentraciotartomanyban is jelentkezhetnek; a 20 mg/l alatti érték nem jelent feltétlen
biztonsagot [3].
Kritikai értékelés
A készitmény rutinszerti asztmakezelésre korszertitlen. A papaverin hozzdadasanak igazolt elénye
hianyzik, mikdzben a rogzitett arany megneheziti a két komponens egymastol fiiggetlen adagolasat.
Az elbirat bels6 ellentmondasait is rendezni kell: a terhesség, a szivelégtelenség és az akut myocardialis
infarctus az ellenjavallatok kozott szerepel, masutt viszont mérlegelést vagy ovatos alkalmazast
megenged?d szoveg jelenik meg. Ezekbdl nem vezethetd le az ellenjavallatok feliilirhatdsaga [1].
A papaverin kémiai meghatdrozasa ugyancsak javitandd: oOpiumalkaloidrol, illetve annak
hidrokloridso6jarol van szé [4]. A cikkely érdemi korszeriisitése az indikacido és az Osszetétel
ujraértékelését is igényli.
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123. Pulvis calcii lactophosphorici

Az 50 g-os készitmény 20 g kalcium-laktat-pentahidratot, 20 g kalcium-hidrogén-foszfat-dihidratot és
10 g szacharézt vagy szorbitot tartalmaz. A felnéttadag napi egy-két alkalommal 6,5 ml por. A FoNo
szerint egy ilyen adag koriilbeliil 720 mg elemi kalciumot és 340 mg foszfort biztosit. Napi két adag
tehat a cikkely adataival szamolva 1440 mg kalciumot jelent, az étrendi bevitelen felil [1].

Javallat

Osteoporosis, rachitis, idiilt hasmenés, Ds-vitamin-terapia kiegészitése, valamint kalcium- és
foszforpétlas szoptatd anyaknal.

A javallat plauzibilitasa

Igazolt kalciumhianyban vagy elégtelen kalciumbevitel esetén a potlas magas plauzibilitasu,
megalapozott beavatkozas. Foszfatpotlas akkor indokolt, ha annak sziikségessége kiilon megallapithato.
A két asvanyi anyag hianya nem kovetkezik automatikusan egymasbol.

A felsorolt javallatok eltérd helyzeteket foglalnak Ossze. Taplalkozasi rachitisben a megfeleld
kalciumellatas és a D-vitamin-kezelés alapvetd; osteoporosisban a kalciumpdtlas szerepe az étrendi
bevitelhez és az alkalmazott kezeléshez igazodik [2,3].

Javallat bizonyitékainak szintje

A hidnyhoz vagy elégtelen bevitelhez igazitott kalciumpo6tlas bizonyitékai megalapozottak. A NOGG
ajanlasa az étrendi kalciumforrasokat részesiti elényben, €és a kiegészitést azoknal tartja indokoltnak,
akiknél a bevitel elégtelen [2].

A taplalkozasi rachitis nemzetk6zi konszenzusa a kalcium és a D-vitamin egyiittes jelentoségét
hangstlyozza. Ez nem terjeszthet6 ki valtoztatas nélkiil minden rachitisformara [3].

A pontos FoNo-séarany mas, megfelelé elemi kalciumadagot biztositd készitményekkel szembeni
klinikai elényét a feldolgozott forrasok nem igazoljak. Az idiilt hasmenés 6nallo kezelésére ugyancsak
nem nyujtanak bizonyitékot.

Helye a mai terapiaban

A készitmény célzott asvanyianyag-potlasra értelmezhetd. Osteoporosisban az elégtelen bevitel
rendezése a torési kockazat alapjan megvalasztott kezelés kiegészitdje. Hasmenésben az esetleges
hianyallapot p6tlasa és a hasmenés okanak kezelése kiilon feladat.

A szoptatds Oonmagaban nem bizonyit egyidejii kalcium- és foszfathianyt. A taplalkozasi eredetii
foszforhiany ritka; csokkent vesefunkcio mellett pedig a foszfatterhelés jelentdsége kiilonosen megnd
[4].

Kritikai értékelés

A készitmény értékét az egyéni potlasi sziikséglet hatarozza meg. A javallatot ezért pontosabb lenne
elégtelen bevitelhez, igazolt hianyhoz vagy meghatarozott kezelés kiegészitéséhez kotni.

A napi két adag nem tekinthet6 altalanos alapadagnak: a teljes kalciumbevitelbe az étrendet és az egyéb
készitményeket is be kell szamitani. A foszfatkomponens sziikségességét kiilon kell mérlegelni. A
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térfogati adagolést az adagoldkanalhoz tartozo portdmeg €s az elemi asvanyianyag-tartalom egyértelmi
megadasaval lehetne jobban ellendrizhetévé tenni.
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124. Pulvis Caroli
A cikkely a 309/2020/01 alapkészitményre épiil. A sokeverék 100 g-jaban 2 g kalium-szulfat, 18 g
natrium-klorid, 36 g natrium-hidrogén-karbonat és 44 g vizmentes natrium-szulfat talalhato.
Hashajtoként 5 ml port ir €l6 200 ml meleg vizben [1,2].
Javallat
Obstipatio. A cikkely hashajté alkalmazast, tovabba tobbféle ivokurat ismertet, €s ,,anticatarrhoicum”,
illetve ,,cholagogum” hatast is feltiintet [1].
A javallat plauzibilitasa
A szulfattartalmti sdkeverék ozmotikus hashajté hatasa plauzibilis. Ez azonban 6nmagaban nem
tamasztja ala a gyomor-, epeuti vagy majbetegségek kezelésére vonatkozd tagabb ivokuras allitasokat.
A Kklinikai hatast az egyszerre bevitt somennyiség és folyadéktérfogat befolyasolja. A milliliterben
megadott poradagbol ellendrzott térfogattomeg nélkiil nem szamithaté megbizhatoéan az egy alkalommal
bevitt natrium- vagy szulfatmennyiség.
Javallat bizonyitékainak szintje
A pontos FoNo-keverékre kozvetlen, megfeleld Osszehasonlitd klinikai vizsgélat az itt attekintett
forrasok kozott nem azonosithato.
Magnéziumban és szulfatban gazdag természetes asvanyvizzel végzett randomizalt vizsgalat egyes
székletiiritési mutatok javulasat jelezte. Az eredmény nem vihetd at kozvetleniil a Pulvis Carolira: az
asvanyviz Osszetétele, magnéziumtartalma és adagolésa eltért a FoNo-készitményétol [4].
Krénikus idiopathias székrekedésben az AGA—ACG iranyelv a polietilén-glikolt erds ajanlassal
tamogatja. Ez jobban dokumentalt terapias viszonyitasi alapot jelent, de nem bizonyitja a Pulvis Caroli
teljes hatastalansagat [3].
Helye a mai terapiaban
Alkalmi ozmotikus hashajtoként a készitmény miikodési elve érthetd. Tartos székrekedés kezelésében
az egyértelmiien adagolhato, megfelel6 klinikai bizonyitékokkal rendelkezé megoldasok eldnydsebb
kiindulépontot adnak.
A soéterhelés megitélése kiilonosen fontos vesebetegségben, szivelégtelenségben vagy elektrolitzavar
kockazata esetén. Az alkalmazasi feltételeknek a teljes Osszetételt és a tényleges adagot kell tiikroznitiik
[1,2].
Kritikai értékelés
A hashajté hatas és az ivokuras javallatok bizonyitékait kiilon kell kezelni. A hivatkozott irodalom a
gyomor- és majbetegségek tobbhetes ivokuras kezelésére nem biztosit megfeleld klinikai alapot.
A rendszeres, tartos hashajtohasznalat kertilését eloird figyelmeztetést és a harom—hat hetes ivokuras
leirasokat indikacionként egyértelmii alkalmazasi iddtartamokkal kellene 6sszehangolni. A
feliilvizsgalat legfontosabb elemei a sziikebb javallat, a tomeg szerint is megadott adagolas és a
soterhelés ellendrizhetdsége.
Hivatkozasok
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125. Pulvis coffacyli
A cikkely szerint egy adag por 500 mg acetilszalicilsavat, 50 mg koffeint és 100 mg kalcium-karbonatot
tartalmaz. Egyszeri adagja egy por, naponta legfeljebb haromszor, étkezés utan. A cikkely harom—ot
napnal hosszabb alkalmazast nem javasol [1].
Javallat
Féjdalomcsillapitas. A cikkely ,,Antineuralgicum. Analgeticum.” megjeldlést hasznal.
A javallat plauzibilitasa
Az acetilszalicilsav ismert analgetikum. A koffein egyes fajdalomcsillapitok hatasat fokozhatja, ezért
adjuvans szerepe farmakologiailag ésszerti. A klinikai tobblethatas azonban fligg az adagtol és a
kombinacidtol.
A kalcium-karbonat savk6zombosito tulajdonsaga nem jelenti automatikusan az acetilszalicilsav okozta
fekély vagy gastrointestinalis vérzés megeldzesét.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az acetilszalicilsav akut fajdalomcsillapitd hatasat szisztematikus attekintés tamasztja ala. A
posztoperativ vizsgalatok legnagyobb része 600—650 mg-os egyszeri dozisokat értékelt; ezek a FoNo
500 mg-os adagjahoz kapcsolodo, de nem azonos dozist bizonyitékok [2].
A koffein analgetikus adjuvansként végzett Cochrane-értékelésében a legtobb adat 100-130 mg-os
adagbol szarmazott. A kedvez6 atlagos eredmény nem alapozza meg ugyanolyan bizonyossaggal az itt
szereplo 50 mg tobblethatasat [3].
A kalcium-karbonatot is tartalmazé pontos kombinacié klinikai elonyét a feldolgozott forrasok nem
igazoljak. A pufferelt acetilszalicilsav-készitményekkel végzett megfigyeléses vizsgalat alapjan a
pufferelés mellett is fennallhat a stlyos fels6 gastrointestinalis vérzés kockazata. Ez kozvetett biztonsagi
adat, nem a FoNo-formula kozvetlen vizsgalata [4].
Helye a mai terapiaban
Rovid tava fajdalomcesillapitoként az acetilszalicilsav-komponensnek van érdemi farmakologiai €s
klinikai alapja. A kombinacié megvalasztasakor azonban a koffein varhaté hozzaadott értékét és az
acetilszalicilsav betegre jellemz6 kockazatait is mérlegelni kell.
Az ,antineuralgicum” besorolds nem bizonyit kiilon hatasossagot neuropathias fajdalomban. Az akut
fajdalomcsillapitasra rendelkezésre 4llo adatokbol ilyen tag indikacio nem vezetheto le.
Kritikai értékelés
A készitmény analgetikus hatasa megalapozottabb, mint a teljes harmas dsszetétel tobbletértéke. Az 50
mg koffein esetében bizonytalansagot kell jelezni; az adjuvans hatast nem indokolt biztos elényként
feltiintetni.
A 100 mg kalcium-karbonatot nem szabad igazolt gastroprotekcioként értelmezni. A rovid alkalmazasi
id6 és az étkezés utani bevétel mellett is megmaradnak az acetilszalicilsav fontos ellenjavallatai és
vérzéses kockazatai [1,4].
A cikkely korszeriisitésének elsddleges feladata a javallat pontositasa és a kiegészitd komponensek
tényleges klinikai szerepének tisztazasa.
Hivatkozasok
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2. Derry S, Moore RA. Single dose oral aspirin for acute postoperative pain in adults. Cochrane
Database Syst Rev. 2012;(4):CD002067. doi:10.1002/14651858.CD002067.pub2.
3. Derry CJ, Derry S, Moore RA. Caffeine as an analgesic adjuvant for acute pain in adults.
Cochrane Database Syst Rev. 2014;(12):CD009281. doi:10.1002/14651858.CD009281.pub3.
4. Kelly JP, Kaufman DW, Jurgelon JM, Sheehan J, Koff RS, Shapiro S. Risk of aspirin-associated
major upper-gastrointestinal bleeding with enteric-coated or buffered product. Lancet.
1996;348(9039):1413—-1416. doi:10.1016/S0140-6736(96)01254-8.
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126. Pulvis coffeini 50 mg
A cikkely szerint egy por 50 mg koffeint, 50 mg vizmentes gliikozt és 10 mg natrium-hidrogén-
karbonatot tartalmaz. Felnotteknek sziikség esetén egy-két por, naponta legfeljebb hat por szerepel az
adagolasban; ez legfeljebb napi 300 mg koffein. Az el6irat alkalmi alkalmazast javasol, tartds panasz
esetén orvosi vizsgalatot ir eld [1].
Javallat
Altalanos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaré allapotok.
A javallat plauzibilitasa
A koffein atmeneti éberségfokozd hatasa magas plauzibilitdsu. Ebbdl azonban nem kovetkezik az
altalanos gyengeség vagy a kimeriiltség valamennyi okanak kezelhetdsége.
A gliikdz mennyisége taplalkozasi szempontbol elhanyagolhatd; a készitmény hatasa nem érdemi
energiap6tlason alapul. A natrium-hidrogén-karbonat jelenléte sem igazol 6nallo, klinikailag szamottevo
hatast a megadott javallatban.
Javallat bizonyitékainak szintje
Egy 23 résztvevos, kettés vak vizsgalat kis koffeinadagok mellett is kimutatott egyes kognitiv
teljesitménymutatokban javulast. A vizsgalat éjszakai koffeinmegvonast kdvetden zajlott, ezért
eredményeit az eldzetes koffeinfogyasztas és a megvonas korlilményeivel egyiitt kell értelmezni. A
dozis—hatés Osszefiiggés nem mutatott minden végponton egyértelmti emelkedést [2].
Ez a rovid tavu teljesitményhatéast tdmogatja, az altalanos vagy tartds kimeriiltség kezelését azonban
nem igazolja.
Az egyszerl, szajon at alkalmazott koffeinpor értékelésében a hatdéanyagszintii bizonyiték relevans. A
f6 bizonytalansagot a javallat szélessége jelenti.
Helye a mai terapiaban
Atmeneti almossag esetén, felndttkorban az alkalmi hasznalat védhetdbb, mint a tartds gyengeség tiineti
kezelése. Az elbirat tartds panasz esetén kivizsgalast javaslo megallapitasa ezért 1ényeges [1].
Az EFSA egészséges, nem varandos felndtteknél egyszerre legfeljebb 200 mg, naponta dsszesen 400
mg koffeint tekint altalaban biztonsagi aggalyt nem kelté bevitelnek; varandossagban a napi
Osszbevitelre 200 mg szerepel. Ezek valamennyi koffeinforrasra vonatkoznak, és nem gyogyszeres
adagolasi eldirasok [3].
Kritikai értékelés
A javallat pontosabb megfogalmazasa az atmeneti almossag rovid tava, alkalmi enyhitése lenne
felnotteknél. A napi 300 mg-os gyogyszeradag mell¢ a kavé, tea és mas koffeinforrasok bevitele is
hozzaadodik.
A nikotinra vonatkozd clearance-allitas javitand6. A dohanyfiist policiklusos aromas szénhidrogénjei
indukaljak a CYP1A2 enzimet; egy human vizsgalatban a nikotin dnmagaban nem mutatott ilyen hatast
[4].
A valamennyi majon at metabolizalodd gyogyszer vérszintjének emelkedését sugallo altalanos mondat
helyett konkrét, dokumentalt kdlcsonhatasokat kell megadni.
Hivatkozasok
1. OGYEIL Formulae Normales VIIL Pulvis coffeini 50 mg. Gydgyszerészi cikkely, 126/2022/02.
2. Smit HJ, Rogers PJ. Effects of low doses of caffeine on cognitive performance, mood and thirst
in low and higher caffeine consumers. Psychopharmacology (Berl). 2000;152(2):167-173.
doi:10.1007/s002130000506.
3. EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies. Scientific Opinion on the safety of
caffeine. EFSAJ. 2015;13(5):4102. doi:10.2903/j.efsa.2015.4102.
4. Hukkanen J, Jacob P III, Peng M, Dempsey D, Benowitz NL. Effect of nicotine on cytochrome
P450 1A2 activity. Br J Clin Pharmacol. 2011;72(5):836—838.

127. Pulvis coffeini 100 mg

A cikkely szerint egy por 100 mg koffeint, 50 mg gliikézt és 10 mg natrium-hidrogén-karbonatot
tartalmaz. Felnétteknek egyszerre egy-két, naponta legfeljebb hat por adhato; a feltiintetett maximum
igy napi 600 mg koffein.

Javallat

Altaldnos gyengeséggel, kimeriiltséggel jaro allapotok.

126


https://nngyk.gov.hu/files/fono_viii_teljes_kiadas/Pulvis_coffeini_50_mg_FoNoVIII_02_Gyogyszereszi_cikkely.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/11057520/?utm_source=chatgpt.com
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/11057520/?utm_source=chatgpt.com
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4102?utm_source=chatgpt.com
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4102?utm_source=chatgpt.com

A cikkely el6irja, hogy a kezelést az 50 mg-os készitmény legkisebb adagjaval kell kezdeni, és a 100
mg-os valtozat csak elégtelen hatés és megfeleld toleralhatosag esetén alkalmazhato6 [1].
A javallat plauzibilitasa
A koffein éberségfokozo hatasa megalapozott. A nagyobb hataser6sség azonban nem bizonyitja, hogy
az altalanos kimertiltség nagyobb adagokkal eredményesebben kezelhet6. Az adag emelésének klinikai
értékét a tobblethatas és a mellékhatasok egylittesen hatarozzak meg.
A kiindul6 betegség, alvaszavar vagy tartos alvashiany rendezését a tlineti stimulacié nem helyettesiti.
Javallat bizonyitékainak szintje
A miiszakos munkavégzeéssel foglalkozd Cochrane-attekintés 13 randomizalt vizsgalat alapjan egyes
teljesitménymutatokban és hibaaranyokban kedvezo koffeinhatast talalt. Sériilések eléfordulasat egyik
bevont vizsgalat sem értékelte; az eredmények értelmezését a vizsgalatok moddszertani korlatai is
sziikitették [2].
Ez kozvetett tdmogatast ad az atmeneti teljesitményromlas enyhitésére, de nem igazolja a FoNo tag
javallatat vagy a napi 600 mg-os maximum sziikségességét. A nagyobb napi adag tobblethasznara az itt
feldolgozott forrasok nem szolgéltatnak koézvetlen bizonyitékot.
Helye a mai terapiaban
A kisebb adaggal torténd kezdés és az alkalmi hasznalat eldirasa ésszerii. A napi maximum azonban
kiilon feliilvizsgalatot igényel.
Az EFSA egészséges, nem varandos felnottekre vonatkozd, altaldban biztonsagi aggalyt nem keltd napi
Osszbeviteli szintje 400 mg. A FoNo szerinti 600 mg ezt mar dnmagaban meghaladja. Ez nem mérgezési
kiiszob, hanem populacids biztonsagi viszonyitas; a magasabb gyogyszeres adag elfogadhatdsagat kiilon
klinikai indoknak kell alatamasztania [3].
Kritikai értékelés
A cikkely legfontosabb feliilvizsgalati pontja a napi 600 mg-os maximum €s a hozz4 tartozo6 alkalmazasi
feltételek. A teljes koffeinbevitel, az alkalmazas id6tartama és a tiinetek fennmaradéasakor kovetendd
eljaras egyértelmii rogzitést igényel.
Az életkori megfogalmazasok sem teljesen kdvetkezetesek: a szignatira felndtteknek ad adagolast, mig
a figyelmeztetés csak a 12 év alatti alkalmazast ellenzi. Ebbdl serdiilok szamara nem vezethetd le
megfeleléen meghatarozott adagolas [1].
A nikotinnak tulajdonitott clearance-fokozodast itt is helyesbiteni kell: a dohanyfiist enzimindukcidja és
a nikotin hatasa nem felcserélhetd fogalom [4]. A széles, altalanos majmetabolizmus-interakcios allitas
ugyancsak pontositando.
Hivatkozasok
1. OGYEI Formulae Normales VIIL Pulvis coffeini 100 mg. Gyogyszerészi cikkely, 127/2022/02.
2. Ker K, Edwards PJ, Felix LM, Blackhall K, Roberts 1. Caffeine for the prevention of injuries
and errors in shift workers. Cochrane Database Syst Rev. 2010;(5):CD008508.
doi:10.1002/14651858.CD008508.
3. EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies. Scientific Opinion on the safety of
caffeine. EFSAJ. 2015;13(5):4102. doi:10.2903/j.efsa.2015.4102.
4. Hukkanen J, Jacob P III, Peng M, Dempsey D, Benowitz NL. Effect of nicotine on cytochrome
P450 1A2 activity. Br J Clin Pharmacol. 2011;72(5):836—838.

128. Pulvis combinatus

Javallat

A cikkely szerint egy por 350 mg metamizol-natrium-monohidratot, 350 mg acetilszalicilsavat, 50 mg
koffeint és 50 mg vizmentes kolloid szilicium-dioxidot tartalmaz. Egyszeri adagja egy por, naponta
legfeljebb haromszor, legalabb hatoras id6kozokkel. A szignatira egy honapos felhasznalhatdsagi id6t
ad meg; ez eltarthatdsagi adat, nem a kezelés javasolt id6tartama [1].

Erds vagy egyéb kezelésre nem reagaldo fajdalom és laz csillapitdsa, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

A javallat plauzibilitasa

A metamizol és az acetilszalicilsav analgetikus, illetve antipyretikus hatdsa megalapozott. Koffein
hozzaadasaval egyes fajdalomcsillapitd kombinaciok hatasa fokozhato.
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A kettOs analgetikus 0sszetétel azonban 6nmagaban nem bizonyit kedvezdbb haszon—kockézat-aranyt.
A rogzitett keverék minden alkalmazaskor mindkét fajdalomesillapitonak kiteszi a beteget, akkor is, ha
az adott helyzetben csak az egyikre lenne sziikség.

Javallat bizonyitékainak szintje

A metamizol egyszeri 500 mg-os adagjanak akut posztoperativ fajdalomcsillapitd hatdsat kozepes
bizonyossagl evidencia tdmogatja. Ez nem a FoNo poronkénti 350 mg-os adagjanak és teljes
kombinaciojanak vizsgalata [2].

A koffein adjuvans hatisara vonatkozo attekintésben a legtobb bizonyiték 100—-130 mg-os adagokbdl
szdrmazott. Az 50 mg-os komponens hozzaadott értéke ezért bizonytalanabb [3].

Az itt feldolgozott irodalom nem igazolja, hogy a pontos FoNo-keverék megfelelden megvalasztott
monoterapianal eredményesebben kezelné a felsorolt fajdalom- és lazéllapotokat. A komponensek
kisebb adagja 6nmagédban sem hatastalansagot, sem kedvezdbb biztonsagossadgot nem bizonyit.

Helye a mai terapiaban

A fajdalom oka és a beteg kockazatai alapjan kell megitélni, sziikséges-e két analgetikum egylittes
alkalmazasa.

Kiilon figyelmet igényel a kis dozist, kardioprotektiv acetilszalicilsavat szed6 beteg. Egy 80
coronariabeteg bevonasaval végzett, nem kontrollalt vizsgalat metamizol mellett az acetilszalicilsav
thrombocyta-gatld hatasanak csokkenését vizsgalta. Ez farmakodinamids figyelmeztetd adat; nem
szdmszerisiti a FoNo-por klinikai cardiovascularis kockazatat [4]. A kolcsonhatast maga az eldirat is
jelzi [1].

Kritikai értékelés

A feliilvizsgalat kozponti kérdése a kettds analgetikus 0sszetétel igazolhato tobblethaszna.

A metamizolhoz kapcsolodo agranulocytosis nem dozisfiiggs. Az EMA 2024-es tajékoztatasa alapjan a
rutinszerl vérképkontroll helyett a tiinetekhez kapcsoldodd azonnali gyogyszerelhagyast és siirgds
vérképvizsgalatot kell hangstilyozni [5]. A nikotinra vonatkoz6 clearance-allitast ebben a cikkelyben is
a dohanyfiist CYP1A2-indukcidjara kell helyesbiteni [6].

A technologiai eldirds szerint az acetilszalicilsavat el6szor a szilicium-dioxiddal kell homogenizalni,
majd a tobbi komponenst dorzsolés nélkiil hozzakeverni [1]. E munkamenetbdl énmagaban nem
kovetkezik dokumentalt stabilitasi probléma, ahogyan annak hidnya sem; ehhez kiilon stabilitasi adatok
sziikségesek. A technoldgiai és a klinikai értékelést ezért kiilon kell kezelni.
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129. Pulvis expectorans

A mellékelt korabbi, 129/2020/01 valtozat ,,Terpinum” megnevezést hasznal. Az elérheté hivatalos
129/2025/02 valtozatban Terpinum monohydricum szerepel. Utobbi szerint egy por 100 mg terpin-
monohidratot, 200 mg natrium-hidrogén-karbonatot, 200 mg szachar6zt vagy szorbitot és 24 mg
anizsolajat tartalmaz. Szokasos adagja napi haromszor egy por. A két hétként megadott
felhasznalhatosag eltarthatosagi id6 [1,2].

Javallat

A bronchialis valadék eltavolitasanak megkonnyitése.

A javallat plauzibilitasa
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A terpin és az anizsolaj expectorans alkalmazédsa hagyomanyos farmakologiai elképzelésre épiil. A
bronchusszekrécié fokozasa azonban nem azonos a valadékiirités, a kohdgés vagy a beteg kdzérzetének
bizonyitott javulasaval.
A natrium-hidrogén-karbonat esetében az alkalmazasi mod kiilondsen fontos. Meleg oldat vagy
inhalaci6 feltételezett hatasabol nem vezethetd le automatikusan a poronkénti 200 mg szajon at bevitt
anyag klinikailag érdemi nyakoldo hatasa.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az EMA énizstermésrdl és anizsolajrol készitett értékelése az expectorans alkalmazast els6sorban a
hagyomanyos hasznalat alapjan targyalja; megfeleld klinikai bizonyitds nem all rendelkezésre az ilyen
allitasok altalanos megerdsitésére [3].
A teljes FoNo-kombindci6 hatasossagara kozvetlen, megfelelé mindségli klinikai vizsgalatot az itt
feldolgozott forrasok kozott nem azonositottam. Az Osszetétel farmakologiai ésszertisége ezért
mérsékeltebb allitas, mint a klinikai hatasossag igazolasa.
A CHEST akut bronchitishez tarsuldo kohogésrol szolo szakértdi jelentése nem tamogatja a kohogés
elleni gyogyszerek rutinszerti alkalmazasat megfeleld hatdsossagi és biztonsdgossagi bizonyiték
hianyaban. Ez az immunokompetens felnéttek szovodménymentes akut bronchitisére vonatkozo
allasfoglalas [4].
Helye a mai terapiaban
A készitmény legfeljebb hagyomanyos, tiineti expectoransként értelmezhet6. A produktiv kohogés
kiilonb6z6 okai nem vonhatdk 0ssze egyetlen, altalanosan igazolt kezelési javallatba.
A korszerii értékeléshez a valadékiirités nehézségét, a kohogés stlyossagat és idétartamat, valamint a
beteg szamara érzékelhetd javulast kellene vizsgalni. A szekrécio feltételezett fokozodasa 6nmagaban
nem elegendd klinikai végpont.
Kritikai értékelés
A 2025-6s hatéanyagnév-pontositds dnmagédban nem jelent 0j klinikai bizonyitékot. A cikkelyben
vilagosan meg kellene kiilonboztetni a hagyomanyos alkalmazast a klinikailag igazolt hatdsossagtol.
Az életkori alkalmazhatosag meghatarozasa hianyos. Az EMA értékelése az anizsolaj gyermek- és
serdiil6kori alkalmazéasara elégtelen adatokat jelez; a felnOtt tapasztalat ezért nem vihetd at
automatikusan ezekre a csoportokra [3].
Alegfontosabb feliilvizsgalati feladat a javallat szlikitése, az életkori hatarok és a kezelési id6 megadasa,
valamint a szajon at adott natrium-hidrogén-karbonat szerepének bizonyitékokhoz igazitott leirasa.
Hivatkozasok
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130. Pulvis fructosi 75 g

A 130/2020/01 cikkely 75 g frukt6z 300 ml vizben torténd feloldasat, legalabb hatoras éhezést, majd a
kilélegzett hidrogén 20 percenkénti mérését irja le 120, illetve 180 percen keresztil [1].

A megnevezés harom eltérd fogalmat érint: a fruktézmalabszorpciot, a fruktoz fogyasztasahoz
kapcsolodo tiinetes intoleranciat és az Ordkletes fruktdzintoleranciat. Ezek elkiilonitése a vizsgalat
értelmezésének és biztonsaganak alapfeltétele.

Javallat

Fruktozintolerancia vizsgalata.

A javallat plauzibilitasa

A kilégzési vizsgalat elve megalapozott: a fel nem szivodott fruktoz bakterialis fermentacioja mérhetd
gazképzOdést okozhat. A pozitiv gazvalasz azonban 6nmagaban nem bizonyit klinikailag jelentds
intoleranciat. A tiinetek megjelenését a mérési eredményekkel egylitt kell értékelni [2,3].

A terhelés nagysaga befolyasolja az eredményt. Tulzott fruktozadag egészséges ember felszivodasi
kapacitasat is meghaladhatja; az igy kimutatott malabszorpcid betegséggé mindsitése félrevezetd lehet.
Javallat bizonyitékainak szintje
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Az eurdpai konszenzus felnéttvizsgalatban 20-25 g, az észak-amerikai konszenzus 25 g fruktdz
alkalmazasat tamogatja. A FoNo 75 g-os terhelése ezeknél 1ényegesen nagyobb [2,3].

Egy 20 egészséges résztvevovel végzett vizsgalatban 25 g fruktéz utan 10%-ban, 50 g fruktdéz 10%-os
oldata utan 80%-ban volt pozitiv a kilégzési teszt. Ez a vizsgalati adag jelentdségét szemlélteti. A
tanulmany nem 75 g-os terhelést vizsgalt, ezért arra pontos pozitivitasi arany nem extrapolalhatd [4].
A konszenzusok nem teszik tévedhetetlenné a vizsgalatot, de megfelelobb standardizalasi alapot adnak,
mint a FoNo jelenlegi nagy do6zisu protokollja.

Helye a mai diagnosztikaban

A kilégzési teszt meghatarozott klinikai kérdésben, standardizalt eldkészitéssel és egyidejii
tiinetrogzitéssel értelmezhetd. Az eurdpai ajanlas legalabb nyolcoras €hezést és altalaban harom—ot oras
vizsgalatot javasol; egyértelmil pozitivitas esetén rovidebb vizsgalat is elegendd lehet. A FoNo hatoéras
minimuma és kétoras lehetdsége ezért feliilvizsgalando [2].

Az orokletes fruktozintolerancia ALDOB-hoz kapcsolodo anyagcesere-betegség. Ismert vagy gyanitott
fennallasakor fruktdzterhelés nem alkalmazhato; a diagnosztika megfeleld klinikai értékelésre és
genetikai vizsgélatra épiil [5].

Kritikai értékelés

A cikkely legfontosabb modositasa a 75 g-os rutinmalabszorpcios terhelés korszerli konszenzushoz
igazitasa. Ezzel egyiitt a készitmény kiszerelését és megnevezését is 0sszhangba kell hozni a valasztott
diagnosztikai protokollal.

A javallatban kiilon kell valasztani a fruktdozmalabszorpcid kimutatasat és a tiinetes intolerancia
megallapitasat. Rogziteni sziikséges az elokészités, a mérési idotartam, a pozitivitas €s a tlinetrogzités
szabalyait, tovabba az 6rokletes fruktozintolerancia gyanujahoz kapcsolodo kizarasi feltételt.

A mellékhatasok kozott a provokalt puffadast, hasi fajdalmat és hasmenést is indokolt feltlintetni. A
kizarolag faradtsagot és gyengeséget emlitd felsorolas nem irja le megfelelden a terhelés varhato tiineteit
[1.4].
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131. Pulvis glucosi anhydrici 75 g

Egy csomag 75 g vizmentes gliikozt tartalmaz. Felndtteknek ezt 250—350 ml vizben feloldva, 6t perc
alatt kell elfogyasztaniuk. Gyermekeknél a cikkely 1,75 g/testtomegkilogramm, legfeljebb 75 g terhelést
ismertet. Glilkoz-monohidrat alkalmazasakor a FoNo 1,10-es atvaltasi tényezdje alapjan 82,5 g
monohidrat sziikséges [1].

Javallat

A 2-es tipusu diabetes mellitus diagnézisanak pontositasa, a beallitott terapia ellendrzése €s a terhességi
diabetes szlirése oralis gliikkoztolerancia-teszttel.

A javallat plauzibilitasa

Magas. A standardizalt gliikozterhelést kovetd plazmagliikdz-valasz a szénhidrat-anyagcsere
vizsgalatanak megalapozott eszkoze. A 75 g vizmentes gliikkoznak megfeleld adag szerepel az ADA
2026-o0s diagnosztikai ajanlasaban is [2].

A diagnozis tisztazasa és a mar beallitott kezelés kovetése azonban eltérd feladat. A ,,beallitott terapia
ellenérzése” onmagaban tal tag javallat: a szokasos gondozasban a HbAlc, a vércukor-Onellendrzés €s
adott esetben a folyamatos glilkozmonitorozas iranyadd. Az OGTT céljat konkrét diagnosztikai vagy
Ujraosztalyozasi kérdéshez kell kotni [2,3].

Javallat bizonyitékainak szintje
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A 75 g-os OGTT diagnosztikai alkalmazasa iranyelvekkel megalapozott standard. A vizsgalat értéke a
megfeleld elokészitéstdl, mintavételtdl és értékelési rendszertdl is fiigg.

A pontos FoNo-kiszereléshez kiilon hatasossagi RCT nem sziikséges: a meghatarozott mindségi,
megfeleld gliikozadag biztositasa a lényeg. Ugyanakkor az adag megfeleldsége nem igazolja
automatikusan a cikkely valamennyi protokollallitasat.

Helye a mai diagnosztikaban

Megtartand6 diagnosztikum. A FoNo legalabb napi 150 g szénhidratot eldiro, haromnapos eldkészitése
Osszhangban all az ADA ajanléséval [2].

Terhességben a mintavételi rendet és a kiiszobértékeket egyazon diagnosztikai rendszerbdl kell atvenni.
Az ADA egylépcsOs eljarasa ¢homi, 60 és 120 perces mintat hasznal; a 2023-as hazai iranyelv éhomi és
120 perces vizsgalatot ismertetett. A kétmintas eljaras tehat nem mindsithetd pusztan az eltérés miatt
hibasnak [2,3].

Forrdsstatusz: a 2023. augusztus 2-an megjelent hazai iranyelv sajat rendelkezése szerint harom évig
volt érvényes. Ez az id6tartam 2026 augusztusaban letelt. Meghosszabbitasat vagy helyettesito
valtozatat a célzott keresés nem igazolta; ezért itt korabbi hazai protokoll dokumentumaként szerepel,
nem igazoltan jelenleg érvényes eldirasként [3].

Gesztacios diabetes utan az ADA a sziilést kovetd 4-12. hétre javasolja a 75 g-os OGTT-t. A szoptatas
befejezése nem megfeleld halasztasi hatar [4].

Kritikai értékelés

A készitmény Osszetétele megtartando, a diagnosztikai itmutatas korszeriisitendd. A javallatbol ki kell
emelni a rutinszerii terapiakontrollt sugallo altalanositast, és kiilon kell leirni a diabetesdiagnosztika, a
terhességi szlirés és a sziilés utani allapotfelmérés céljat.

A feliilvizsgalt cikkelynek meg kell neveznie az alkalmazott protokollt, ahhoz tartozé mintavételi
idépontokkal és értékeléssel. A sziilés utani vizsgalat idozitését rogzitett idéablakhoz kell kotni. A
korabbi hazai és a jelenlegi nemzetkdzi ajanlasok elemei nem keverhetk egyetlen, forrdsmegjeldlés
nélkiili eljarassa.
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132. Pulvis Kalii citratis

A készitmény 20 g kalium-citratot tartalmaz hiisz osztott porban. Egy por 1 g kalium-citratot, a FoNo
szerint 360 mg kaliumot biztosit. Ez megkozelitdleg 9,2 mmol kalium; a szokasos napi kétszer egy por
koriilbeliil 720 mg, azaz 18,4 mmol kaliumnak felel meg [1].

Javallat

Kaliumhiany megsziintetése vagy megel6zése hypokalaemiat okozo betegségekben, illetve gyogyszeres
kezelések mellett.

A javallat plauzibilitasa

Igazolt kaliumhianyban magas. A kaliumpotlas kozvetleniil a hiany rendezését szolgalja, de a megfeleld
s0 kivalasztasa is része a kezelésnek.

A citrat metabolizmusa alkalizalo terhelést jelent. Emiatt kalium-citrat és kalium-klorid nem tekinthet6
minden klinikai helyzetben felcserélhetének. Ha kloridpdtlasra is sziikség van, példaul kloridvesztéssel
tarsuld metabolikus alkalosisban, a citrat a kalium mellett ezt az igényt nem elégiti ki [3,4].

Javallat bizonyitékainak szintje
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Az igazolt hypokalaemia célzott kezelése elfogadott terdpias standard, amelyet élettani, klinikai és
alkalmazasi eléirasokban rogzitett adatok tdmasztanak alé [2,3].
Ebbdl nem kovetkezik, hogy a FoNo szokasos adagja minden kaliumhiany korrekcidjara megfeleld. Egy
hivatalos oralis kalium-klorid-el6iras felnéttkori kezelésre kezdetben napi 40—100 mmol, fenntartasra
jellemzdéen 20 mmol kaliumot ismertet. A FoNo napi 18,4 mmol-os adagja a kisebb, fenntarté potlas
nagysagrendjéhez all kozel. Ez iondozis-Osszehasonlitas, nem kozvetlen készitményvizsgalat [3].
Helye a mai terapiaban
Megfeleld sovalasztas és ellendrzés mellett alkalmazhato oralis potlasra. Az adag meghatarozasahoz a
kaliumszint, a tiinetek, a vesefunkcid, a sav—bazis-allapot €s a folyamatos veszteség egyiittes értékelése
sziikséges.
A FoNo ,,mérsékelt hypokalaemia (>3 mmol/l)” megfogalmazasa javitando6. A 3,0-3,5 mmol/l koriili
tartomanyt a hivatkozott szakmai utmutatas enyhének nevezi; a ,,>3 mmol/I” pedig felsé hatar nélkiil
nem hataroz meg hypokalaemias tartomanyt [2].
Kritikai értékelés
Megtarthat6 készitmény, két érdemi interakcids korrekcidval.
Az ACE-gatlokkal ¢és nemszteroid gyulladascsokkentokkel kapcsolatban nem elegendd
gastrointestinalis mellékhatasokra figyelmeztetni: az egyiittadas lényeges veszélye a hyperkalaemia,
kiilonosen csokkent kaliumiirités esetén [3].
A ciszplatinra és aminoglikozidokra vonatkozd, altalanos ,,a kaliumszint n6” allitas szintén nem tarthato.
Ciszplatinkezelés soran tubularis karosodashoz tarsuld hypokalaemiat és hypomagnesaemiat is leirtak;
az aminoglikozidok ugyancsak szerepelnek a hypokalaemiat okozd gyogyszerek kozott [2,5]. A
vesekarosodas €s a gyogyszer okozta ionvesztés hatdsa nem foglalhato egyetlen, mindig azonos iranyu
kaliumvaltozasba.
A feliilvizsgalt eldiratnak a megeldzés, a fenntartd potlas és az aktualis hianykorrekcié adagolasat kiilon
kell kezelnie, laboratoriumi ellenérzéshez kotve.
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133. Pulvis lactosi monohydrici 75 g

Egy csomag 75 g lakt6z-monohidratot tartalmaz. A cikkely 300 ml vizben torténé feloldast, legalabb
hatoras ¢hezést, huszpercenkénti mintavételt és 120—180 perces vizsgalati id6t ir le [1].

Javallat

Laktdzintolerancia vizsgalata hidrogénkilégzési teszttel.

A javallat plauzibilitasa

A vizsgélati elv magas plauzibilitasu: a fel nem szivodo laktoz bakterialis fermentacidja soran képz6do
hidrogén megjelenhet a kilélegzett levegdben.

A laktéozmalabszorpcio €s a laktozintolerancia kiilon fogalom. A malabszorpci6 a felszivodas zavara, az
intolerancia a laktozfogyasztashoz tarsulo tiinetegyiittes. A pozitiv gdzvalasz onmagaban nem bizonyit
klinikai intoleranciat; ehhez a tiineteket is egyidejiileg értékelni kell [2].

Javallat bizonyitékainak szintje

A standardizalt kilégzési teszt iranyelvekkel és klinikai adatokkal megalapozott diagnosztikai modszer,
meghatarozott korlatokkal.

A pontos FoNo-protokoll kritikus eleme a terhelési adag. Az eurdpai iranyelv felnottkori
laktozmalabszorpcid vizsgalatara 25-50 g, intolerancia vizsgalatara 25 g laktozt javasol. Az észak-
amerikai konszenzus szintén 25 g-os terhelést hasznal [2,3].
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A FoNo 75 g-os adagja ezeket meghaladja; az eltérést a monohidratforma sem magyardzza. A nagy
terhelés mellett észlelt valasz nem vihetd 4t automatikusan a szokdsos étkezési mennyiségek
toleralhatosagara.

Helye a mai diagnosztikaban

A moédszer megtartandd, de a készitményt és a vizsgalati utmutatast a valasztott diagnosztikai célhoz
kell igazitani.

Felnottkori intoleranciavizsgalathoz a 25 g-os terhelés a hivatkozott ajanlasokkal Osszhangban allo
megoldéas. A kiindulasi értékhez képest legalabb 20 ppm-es hidrogénemelkedés malabszorpciot
tamogatd kritérium; az intolerancia megallapitdsdhoz ehhez tarsuld tiinetértékelés sziikséges [2,3].

Az eurdpai utmutatas legalabb nyolcoras éhezést €s rendszerint 3—5 6ras vizsgalatot javasol, egyértelmii
korabbi pozitivitds esetén rovidités lehetoségével [2].

Kritikai értékelés

A diagnosztikai elv megfeleld, a 75 g-os terhelésre épiild eldirat atdolgozando. A javitott cikkelyben
meg kell nevezni a vizsgalat céljat, a terhelési adagot, a pozitivitasi kritériumot és a tliinetrégzités modjat.
Az elokészitésnek a kozelmultbeli antibiotikumkezelésre ¢és egyéb eredményt befolyasolo
koriilményekre is ki kell térnie [3]. A htiszpercenkénti mintavétel 6nmagéban nem a {6 probléma; a
terhelési adag, a teljes megfigyelési id0 és a lelet értelmezése nagyobb jelentdségil.

A nagyobb dozis mellett jelentkez6 panasz nem nevezhetd automatikusan ,,alpozitivnak™. A pontosabb
kritika az, hogy a vizsgalat klinikai kovetkeztetése tulterjeszkedhet azon, amit a terhelés ténylegesen
igazol. Tartos étrendi korlatozas nem alapozhatd pusztan egy pozitiv hidrogéngdrbére.
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134. Pulvis magnesii 50 mg

A készitmény 9,6 g magnézium-citratot tartalmaz harminc osztott porban. Egy por 320 mg magnézium-
citratot, a FoNo szerint koriilbeliil 50 mg elemi magnéziumot biztosit.

A napi kétszer—haromszor két porbol szarmazoé bevitel 200-300 mg, megkdzelitleg 8,2—12,3 mmol
magnézium [1].

Javallat

Magnéziumhiany kezelése.

A javallat plauzibilitasa

Igazolt magnéziumhianyban magas. Az oralis magnéziumbevitel a hiany rendezésének ésszerii maodja,
ha a beteg allapota ¢és felszivodasi viszonyai ezt lehetdvé teszik.

A javallat nem terjesztheté ki automatikusan minden izomgorcsre vagy faradtsdgra. A hiany
megitéléséhez a klinikai koriilmények és a laboratoriumi eredmények egyiittes értékelése sziikséges; a
szérummagnézium nem tiikrdzi pontosan a teljes szervezeti készletet [3].

Javallat bizonyitékainak szintje

A célzott magnéziumpdtlas elfogadott klinikai gyakorlat és szakmai ajanlasokkal tamogatott kezelés. Ez
nem azonos azzal az allitassal, hogy a pontos FoNo-adag minden hianyallapotban magas bizonyossagu
klinikai vizsgalatokkal igazolt.

Az NHS utmutatasa enyhe hypomagnesaemiaban napi 10-24 mmol oralis magnéziumot ismertet. A
FoNo napi 8,2—-12,3 mmol-os adagja ennek also részével fed at [2]. Megfeleldségét a hiany mértéke, a
fennallo veszteség €s a terapias valasz alapjan kell megitélni.

Kiilon FoNo-formulavizsgalatot az attekintett forrasok kézott nem azonositottam. Egyszert ionp6tlo
készitménynél ez 6nmagaban nem teszi kétségessé az alkalmazhatosagot.

Helye a mai terapiaban

133


https://nngyk.gov.hu/files/fono_viii_teljes_kiadas/Pulvis_lactosi_monohydrici_75_g_FoNoVIII_01_Gyogyszereszi_cikkely.pdf
https://nngyk.gov.hu/files/fono_viii_teljes_kiadas/Pulvis_lactosi_monohydrici_75_g_FoNoVIII_01_Gyogyszereszi_cikkely.pdf
https://doi.org/10.1002/ueg2.12133
https://doi.org/10.1002/ueg2.12133
https://doi.org/10.1002/ueg2.12133
https://doi.org/10.1002/ueg2.12133
https://doi.org/10.1002/ueg2.12133
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28323273/?utm_source=chatgpt.com
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28323273/?utm_source=chatgpt.com

Enyhe, stabil, szijon &t kezelhetd magnéziumhianyban megtarthaté. Sidlyos vagy tiinetes
hypomagnesaemidban az oralis por nem helyettesiti a megfeleld intézeti, sziikség esetén intravénas
kezelést [2].
A FoNo azon mondata, amely tarsuld kalciumhianyban a magnéziumhiany elsédleges rendezését
javasolja, kiegészitend6: akut, stlyos vagy tlinetes hypocalcaemidban a sziikséges kalciumkezelés nem
halaszthato el [4].
Kritikai értékelés
Raciondlis, megtarthatd készitmény, pontositandd alkalmazési feltételekkel. El kell kiiloniteni a
fenntartd potlast az aktiv hianykorrekciotol, és rogziteni kell, hogy az adag modositasat klinikai és
laboratoriumi ellendrzés vezesse.
A vesefunkcids zavar altaldnos ellenjavallatként, majd 6vatossagot igényld allapotként valo feltiintetése
nem kovetkezetes. A korlatozasokat sulyossaghoz kell kotni: a szakmai utmutatas is kiilon kezeli az
enyhébb kronikus vesebetegséget, a sulyos vesekarosodast és az akut vesefunkcio-romlast [2].
A gyogyszerkolesonhatasoknal a mindenkire és minden érintett szerre egységes haromoras elkiilonités
helyett az adott egylitt szedett gydgyszer eldirasahoz igazodo idokozt kell megadni [3].
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales VIIL. Pulvis magnesii 50 mg. Gyogyszerészi cikkely, 134/2022/02.
2. NHS Specialist Pharmacy Service. Treating acute hypomagnesaemia in adults. Megjelent: 2024.
december 19. Hozzaférés: 2026. szeptember 16.
3. National Institutes of Health, Office of Dietary Supplements. Magnesium: Fact Sheet for Health
Professionals. Frissitve: 2026. januar 6. Hozzaférés: 2026. szeptember 16.
4. Turner J, Gittoes N, Selby P; Society for Endocrinology Clinical Committee. Society for
Endocrinology Endocrine  Emergency Guidance: Emergency management of acute
hypocalcaemia in adult patients. Endocr Connect. 2016;5(5):G7—G8. doi:10.1530/EC-16-0056.

135. Pulvis magnesii 100 mg

Akészitmény 19,2 g magnézium-citratot tartalmaz harminc osztott porban. Egy por 640 mg magnézium-
citratot, a FoNo szerint koriilbeliil 100 mg elemi magnéziumot biztosit. Napi kétszer—haromszor egy por
esetén a bevitel 200300 mg, megkozelitdleg 8,2—12,3 mmol magnézium [1].

Ez a sajat eldirt adagolas mellett ugyanannyi napi magnéziumot jelent, mint az 50 mg-os készitmény
napi kétszer—haromszor két poros adagja. A kiilonbség az egységadag és a sziikséges porok szama [1,2].
Javallat

Magnéziumhiany kezelése.

A javallat plauzibilitasa

Igazolt magnéziumhidnyban magas. A citratforma megfelel6 magnéziumforras lehet, de a készitmény
terapias értékét nem pusztan a s6forma vagy az egy porra irt nagyobb szam hatarozza meg.

Kappeler és munkatarsai hlisz egészséges férfiban végzett, nyilt, randomizalt, keresztezett vizsgalata a
citratnadl nagyobb magnéziumiiritést és egyes idépontokban magasabb szérumszintet mutatott a
magnézium-oxidhoz képest. Intracellularis magnéziumtartalomban nem taldltak szignifikans
kiilonbséget [3].

Javallat bizonyitékainak szintje

A hiany célzott potlasa szakmai ajanlasokkal tAmogatott terapias elv [4].

A citratforma biohasznosulasara van kozvetlen human vizsgalati adat. A hivatkozott vizsgalat azonban
egyszeri adagolast, eldzetesen magnéziummal feltoltott, egészséges résztvevoket és farmakokinetikai
jellegli végpontokat vizsgalt [3].

Ez nem bizonyitja, hogy a FoNo-por hianyallapotban gyorsabb klinikai javulast vagy mas
magnéziumkészitménynél kedvezébb betegszintii kimenetelt eredményez. A pontos készitmény klinikai
folénye nem igazolt.

Helye a mai terapiaban

Oralis potlasra alkalmazhato, az egyéni sziikséglet és toleralhatosag alapjan. A 100 mg-os egységadag
csokkentheti a sziikséges porok szamat, de ebbdl onmagaban jobb egylittmiikodés vagy hatasossag nem
bizonyithato.

A kolcsonhatasokndl az id6zités gyogyszerspecifikus. Az NIH 6sszefoglaloja példaul tetraciklinek és
kinolonok esetén az antibiotikum legaldbb két oraval korabbi vagy 4—6 oOraval késobbi bevételét
ismerteti. A FoNo altalanos haromoras szabalya ezért nem minden helyzetre elegendo [5].
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Kritikai értékelés
Megtarthatdé potlokészitmény, igazolt készitményspecifikus folény allitdsa nélkiill. Az eldiratban
vilagosan el kell valasztani az egy porra jutd6 magnéziumot a teljes napi mennyiségtol.
Pontositandok a vesebetegségre vonatkozo korlatozasok és az interakcios id6kdzok. A magnéziumhiany
kalciumhidny el6tti rendezésére vonatkoz6 mondat itt is kiegészitendd: a siirgds kalciumkezelést igényl
hypocalcaemia ellatdsa nem varhat a magnéziumszint normalizalodasara [6].
A folyamatos kezelés indokoltsagat nem a nem specifikus panaszok fennmaradasa, hanem a
dokumentalt potlasi sziikséglet és az ellendrzott terapias valasz alapjan kell megitélni.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales VIII. Pulvis magnesii 100 mg. Gyogyszerészi cikkely,
135/2022/02.
2. OGYEL Formulae Normales VIII. Pulvis magnesii 50 mg. Gyogyszerészi cikkely, 134/2022/02.
3. Kappeler D, Heimbeck I, Herpich C, et al. Higher bioavailability of magnesium citrate as
compared to magnesium oxide shown by evaluation of urinary excretion and serum levels after
single-dose administration in a randomized cross-over study. BMC Nutr. 2017;3:7.
4. NHS Specialist Pharmacy Service. Treating acute hypomagnesaemia in adults. Megjelent: 2024.
december 19. Hozzaférés: 2026. szeptember 16.
5. National Institutes of Health, Office of Dietary Supplements. Magnesium: Fact Sheet for Health
Professionals. Frissitve: 2026. januar 6. Hozzaférés: 2026. szeptember 16.
6. Turner J, Gittoes N, Selby P; Society for Endocrinology Clinical Committee. Society for
Endocrinology Endocrine Emergency Guidance: Emergency management of acute
hypocalcaemia in adult patients. Endocr Connect. 2016;5(5):G7—GS. doi:10.1530/EC-16-0056.

136. Pulvis magnesii et calcii

A készitmény husz osztott porban 7,6 g magnézium-citratot és 40 g kalcium-laktat-pentahidratot
tartalmaz. Egy porban 380 mg magnézium-citrat és 2 g kalcium-laktat-pentahidrat talalhato.

A FoNo szerint ez koriilbeliil 60 mg magnéziumot és 260 mg kalciumot biztosit. A napi haromszor—
négyszer egy porbol szarmazo bevitel 180-240 mg magnézium és 780—1040 mg kalcium [1].

Javallat

Magnézium- és kalciumhiany.

A javallat plauzibilitasa

Egyideji potlasi sziikséglet esetén magas. A magnéziumhiany hypocalcaemidval is tarsulhat, ezért
bizonyos esetekben mindkét elektrolit rendezése sziikséges [2].

Az Osszefiiggés azonban nem igazolja a rogzitett kombinacié altalanos alkalmazasat. A beteg
magnézium- €s kalciumsziikséglete eltérd mértékii lehet, és kezelés kozben sem feltétleniil azonos
aranyban valtozik.

Javallat bizonyitékainak szintje

A hianyallapotok célzott rendezése megalapozott terapias gyakorlat. Az egyes ionok podtlasanak
elfogadottsaga nem azonos a pontos, rogzitett aranyu keverék bizonyitottsagaval.

A FoNo-kombinacié kiilon adagolhatdé készitményekkel szembeni klinikai elényét igazolo
Osszehasonlitd vizsgalatot az attekintett forrasok kozott nem azonositottam. A kombinacid
alkalmazhatosaga ezért els6sorban abbol itélheté meg, hogy Gsszetétele megfelel-e az adott beteg kétféle
potlasi igényének.

Helye a mai terapiaban

Stabil, szajon at kezelheto allapotban Iehet helye, ha valoban mindkét ion potlasa indokolt. 1zolalt hiany
vagy eltér6 adagigény esetén a kiilon készitmények pontosabb beallitast tesznek lehetové.

A kalciumbevitel megitélésekor az étrendi forrasokat és mas kalciumtartalmu készitményeket is
szamitasba kell venni. A D-vitamin-ellatottsag és a hiany oka befolyasolja a kezelés megfeleloségét [3].
Sulyos, tiinetes hypocalcaemidban ez az oralis készitmény nem megfeleld silirgésségi megoldas [2].
Kritikai értékelés

Kivalasztott esetekben védheté kombinacio, bizonyitatlan altalanos tobbletelénnyel. A javallatot az
egyiittes potlasi sziikséglethez kell kotni. A ,,magnézium- és kalciumhidny” nem értelmezhetd ugy, hogy
barmelyik hiany esetén automatikusan mindkét ion adando.

A biztonsagossagi rész feliilvizsgalatot igényel. A vesefunkcids zavar altalanos ellenjavallata és a
vesebetegség mellett megengedett, ellendrzott alkalmazas kozotti viszony tisztazando. A digitalis
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mellett szerepld ,,nem adhat6” utasitas pedig tényleges tilto megfogalmazas, amelyet nem szabad puszta
interakcids megjegyzésként elrejteni [1].

A korlatozasokat nem elegendd athelyezni: klinikai indokoltsagukat és sulyossagi feltételeiket is
egységesen meg kell hatarozni. Az elemzésb6l nem kovetkezik a jelenlegi ellenjavallatok automatikus
feloldésa.

Hivatkozasok
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3. National Institutes of Health, Office of Dietary Supplements. Calcium: Fact Sheet for Health
Professionals. Frissitve: 2026. jinius 22. Hozzaférés: 2026. szeptember 16.

137. Pulvis phenolphthaleini compositus
A tiz porra megadott dsszetételbdl szamitva egy por:

e 200 mg fenolftaleint;

e 100 mg szennalevelet;

e 100 mg édesgyodkeret;

e 50 mg mosott ként;

e 4.5 mg keseriiédeskomény-illoolajat tartalmaz.
Javallat
Székrekedés. A FoNo sziikség esetén napi egy port, legfeljebb hét napig tarté folyamatos alkalmazast ir
le; 18 éves kor alatt, terhességben és szoptatas alatt a készitményt ellenjavallja [1].
A javallat plauzibilitasa
Hashajtoként magas. A fenolftalein és a szenna farmakologiai aktivitisa magyarazza a készitmény
varhato hatasat.
Az 6t komponens egyiittes jelenléte azonban nem bizonyit nagyobb terdpias hasznot. Az édesgyokérnek,
a kénnek és az illoolajnak tulajdonitott kiegészitd hatasokbol nem vezethetd le, hogy ebben az adagban
¢s kombinacioban javitjak a székrekedés klinikai kimenetelét.
Javallat bizonyitékainak szintje
A hashajté hatas farmakologiailag megalapozott. A pontos keverék tobbletelonyét, illetve kedvezd
haszon—kockazat aranyat igazolé megfelel klinikai bizonyiték nem azonosithato.
A fenolftaleint az NTP allatkisérletes karcinogenitasi bizonyitékok alapjan emberben észszeriien
feltételezhetd rakkeltoként tartja szamon. A human adatok nem elegenddk a kockdzat hianyanak
igazolasara [2].
Az FDA 1999-ben megéllapitotta, hogy a fenolftalein az amerikai OTC-hashajtok kdzott nem ismerhetd
el altalanosan biztonsadgos és hatasos hatoanyagként. Ez amerikai szabalyozasi dontés; nem jelent
Oonmagaban magyarorszagi jogi tilalmat [3].
Helye a mai terapiaban
Kedvezotleniil megitélhetd. A székrekedés kezelésében rendelkezésre allnak korszerii ajanlasokkal
tamogatott lehetdségek; kronikus idiopathias székrekedésben példaul a makrogol alkalmazasat erds
ajanlas tamogatja [4].
A fenolftaleines keverék fenntartasahoz olyan igazolt klinikai elényre lenne sziikség, amely érdemben
ellensulyozza a biztonsagossagi aggalyokat. Ilyet az attekintett forrasok nem tamasztanak ala.
Kritikai értékelés
A fenolftalein jelenléte érdemi Gsszetételi feliilvizsgalatot indokol. A FoNo azon mondata, hogy az
allatkisérletes karcinogén hatas human alkalmazas soran nem jelentkezett, a bizonyitékokhoz képest
tulzott megnyugtatast kdzvetit [1,2].
A legfeljebb egyhetes alkalmazas nem igazolja a készitmény teljes biztonsagossagat. Ugyanakkor egy
meghatarozott, rovid kura emberi daganatkockdzata sem szadmszeriisithetd a rendelkezésre allo
adatokbol. Az értékelésnek mindkét korlatot meg kell tartania.
A javasolt feliilvizsgalati irany a fenolftalein elhagyasa, majd a tovabbi komponensek sziikségességének
kiilon mérlegelése. A pusztan szigorubb idétartam-korlatozas nem oldja meg az Osszetétel alapvetd
problémajat.
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138. Pulvis purgativus
Husz osztott por 4 g fenolftaleint és 26 g Pulvis sennae compositus alapkészitményt tartalmaz. A 310.
cikkely felbontasaval szamolva egy por:

e 200 mg fenolftaleint;

e 260 mg szennalevelet;

e 260 mg édesgyokeret;

e 130 mg mosott ként;

e 13 mg kesertiédeskomény-illoolajat;

e 637 mg szacharozt tartalmaz [1,2].
A szamitott szacharézmennyiség megfelel a cikkelyben kerekitve kozolt 0,64 g-nak.
Javallat
Székrekedés. A FoNo sziikség esetén egy por bevételét és legfeljebb hét napig tartd folyamatos
alkalmazast ir le. A készitmény 18 éves kor alatt, terhességben és szoptatas alatt ellenjavallt [1].
A javallat plauzibilitasa
Hashajtoként magas. A fenolftalein és a szenna egyarant hozzajarulhat a hatashoz.
A készitmény azonban nem egyszerli kétkomponensii szer: az ,,0sszetett szennapor” tovabbi Ot
Osszetevot jelent. A kombinacid indokoltsagat ezért a tényleges dsszetétel alapjan kell megitélni.
Javallat bizonyitékainak szintje
A 6 komponensek hashajté aktivitasa ismert. A pontos keverék nagyobb klinikai hasznara, jobb
toleralhatosagara vagy kedvezébb biztonsagossagara megfeleld 0Osszehasonlitd bizonyiték nem
azonosithato.
A poronkénti 200 mg fenolftalein toxikoldgiai megitélését a hozzaadott szennakeverék nem valtoztatja
meg. Az NTP karcinogenitasi értékelése €s az FDA OTC-statuszt érintd dontése itt is relevans [3,4].
A cikkelyben szerepld 30 mg-os napi szennozidmaximum nem fenolftalein-doézishatar. E két hatéanyag
Helye a mai terapiaban
A készitmény kedvez6tleniil megitélhetd. A korszerli székrekedés-kezelésben nincs igazolt sziikség erre
a fenolftaleines kombinaciora; rendelkezésre allnak iranyelvekkel tamogatott, fenolftaleinmentes
megoldasok [5].
A tobbkomponensii 0Osszetétel az egyéni adagbeallitast is korlatozza: a por mennyiségének
valtoztatasakor valamennyi Osszetevo adagja egyszerre valtozik.
Kritikai értékelés
Az Osszetétel ujratervezése indokolt. A FoNo humén karcinogenitds hidnyat sugalld6 mondata nem
megfeleld: a rendelkezésre all6 human bizonyiték korlatozott volta nem igazolja a veszélytelenséget
[1,3].
A hétnapos korlatozas nem szolgaltat bizonyitékot a rovid kuara toxikoldgiai biztonsagossagara, de a
konkrét rovid expozicié emberi daganatkockazata sem allapithaté meg szamszertien.
Az eldirat szennozid-adagoldsi megjegyzése az alapkészitmény mennyiségét targyalja. Ezt
egyértelmiien el kell kiiloniteni a kész fenolftaleines por adagolasatol, mert a szennara vonatkozo
hatarértékbdl nem vezethetd le a kombinacio emelhet6 adagja.
A feliilvizsgalat els6 1épése a fenolftalein elhagyasa. Az igy 1étrejovo készitmény adagolasat és teljes
Osszetételét onalloan kell értékelni.
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139. Pulvis sennae compositus

A készitmény 40 g Osszetett szennapor. A 310. alapkészitmény alapjan Osszetétele 20% szennalevél,
20% édesgyokér, 10% mosott kén, 1% kesertiédeskdmény-illoolaj és 49% szacharoz [1,2].

A teljes mennyiség igy 8 g szennalevelet, 8 g édesgydkeret, 4 g ként, 0,4 g illéolajat és 19,6 g szacharozt
tartalmaz. A szignatira 5 ml porkeverék bevételét irja eld. A FoNo legfeljebb egyhetes alkalmazast
enged, és 12 éves kor alatt, terhességben, illetve szoptatas alatt ellenjavallja [1].

Javallat

Szekrekedés.

A javallat plauzibilitasa

A szennakomponensre magas. Az EMA a standardizalt szennakészitmények rovid alkalmazasat alkalmi
székrekedésben elfogadja. Monografidja napi egyszer, este 10-30 mg, szennozid B-ben kifejezett
hidroxi-antracén-szarmazéknak megfelel6 adagot ismertet, a legkisebb hatasos mennyiség valasztasaval
[3].

Ez az elfogadottsag a szennara vonatkozik, nem automatikusan a FoNo teljes keverékére.

Javallat bizonyitékainak szintje

A szennanak van kozvetlen klinikai alatamasztdsa. Egy kilencven beteges, négyhetes randomizalt
vizsgalatban a szenna és a magnézium-oxid is kedvez6bb eredményt mutatott a placebonal kronikus
székrekedésben. A vizsgalat nem a FoNo Osszetételét értékelte [4].

Az AGA-ACG-iranyelv a szenna alkalmazasat feltételes ajanlassal tdimogatja [5]. A rendelkezésre allo
bizonyiték tehat nem azonos sem a hatastalansaggal, sem a magas bizonyossagl, minden alkalmazasi
korilményre érvényes igazolassal.

A teljes FoNo-keverék tobbletelonyére megfeleld klinikai bizonyiték nem azonosithato.

Helye a mai terapiaban

A standardizalt szenna alkalmazasa védhet6. A FoNo-keveréknél azonban a térfogatban megadott
adaghoz megbizhat6 tdmeg- és hatdanyag-egyenértéket kell kapcsolni.

A cikkely 30 mg szennozid = 1,2 g szennalevé¢l atvaltasa 2,5%-os tartalommal szamol. Ez szamitasi
feltevés; onmagaban nem igazolja egy konkrét alapanyagtétel tényleges hatdéanyagtartalmat [1].

A legfeljebb egyhetes alkalmazasi korlat Osszhangban all az EMA monografiajaval. A rovid
vizsgalatokbodl ugyanakkor nem vezethetd le a keverék korlatozas nélkiili, hosszu tava biztonsagossaga
[3.4].

Kritikai értékelés

A szennakomponens megtarthato, a keverék standardizalasa és dsszetétele feliilvizsgalando.

A térfogat—tomeg adatok nem teljesen kovetkezetesek. Akdzolt 6 g~ 11 ml arany alapjan 5 ml kortilbeliil
2,73 g port, annak 49%-o0s szacharoztartalma pedig 1,34 g szachardzt jelentene. A cikkely ezzel szemben
1,2 g-ot kozdl. Ez sajat szamitas az eldirat adataibol, nem mérési eredmény; a kiilonbség az adagolokanal
¢s az atvaltasok ellendrzését indokolja [1,2].

Tovabbi belso fesziiltség, hogy a keverék 20% édesgyokeret tartalmaz, mikozben a cikkely és az EMA
is figyelmeztet az édesgyokérrel egyiitt alkalmazott szenna mellett fokozo6do kaliumvesztésre [1,3]. A
rovid kura egyéni kockazata ebbdl nem szdmszertsithetd, de a kombinacio sziikségességét indokolni
kellene.

Elsodleges feladat a hatdanyagra visszavezethetd adagolas kialakitasa, majd az édesgyokér, a kén és az
illoolaj igazolt hozzaadott értékének értékelése.
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140. Pulvis tritici amyli 75 g

Egy csomag 75 g buzakeményit6t tartalmaz. A cikkely két egymast kovetd vizsgalati napot ir le. Az
elsén 75 g gliikkdzterhelés mellett éhomi, majd 30, 60, 90 és 120 perces vércukormérés torténik. A
masodikon 75 g bluzakeményit6t tartalmazd szuszpenzi6é utan éhomi, 30, 60 és 90 perces értékeket
hataroznak meg [1].

Javallat

A hasnyalmirigy mikddésének vizsgalata keményit6tolerancia-teszttel, a FoNo megnevezése szerint
Amylum Tolerancia Teszttel.

A javallat plauzibilitasa

A keményité elfogyasztasa utani vércukorvalasz emésztés-élettani vizsgalatként értelmezhetd.
Pancreas-specifikus funkciotesztként azonban korlatozott a plauzibilitasa.

A leirt eljards vércukorszintet mér, nem kozvetlen amildzaktivitdst vagy amilazmennyiséget. A
megfigyelt gorbe a keményitd lebontasanak, a gliikkoz felszivodasanak és a szervezet gliikkozkezelésének
egylittes eredménye. Ez a mért végpont természetébol kdvetkezd mddszertani korlat.

A FoNo azon allitasa, hogy a teszt a keményitd lebontasdhoz sziikséges amilaz enzimet ,,méri”, ezért
pontatlan [1].

Javallat bizonyitékainak szintje

A modszernek van torténeti szakirodalmi elézménye; nem helyes vizsgalatok nélkiili elképzelésként
bemutatni [2].

A pontos FoNo-protokoll mai diagnosztikai teljesitményét igazoldé megfeleld bizonyitékot azonban az
attekintett forrasok kozott nem azonositottam. Nem all rendelkezésre innen levezethetd, korszeriien
igazolt érzékenység, specificitas vagy egységes dontési kiiszob.

A torténeti publikacio létezése onmagaban nem bizonyitja, hogy a FoNo-ban leirt terhelési és mintavételi
rend jelenleg megfeleld az exokrin pancreaselégtelenség megallapitasara vagy kizarasara.

Helye a mai diagnosztikaban

A 2025-6s eurdpai iranyelv a klinikai tiinetek, a taplaltsagi allapot és a pancreasfunkcié egyiittes
értékelését hangsilyozza. A nem invaziv eljarasok kozott a székletelasztaz-meghatarozast és a *C-
kevert triglicerid-kilégzési tesztet ajanlja; ezeknek is vannak értelmezési és hozzaférhetdségi korlataik
[3].

A FoNo szerinti keményitdterhelés nem szerepel az ajanlott eljarasok kozott. Ez dnmagéban nem
bizonyit teljes értéktelenséget, de a korszerii validalasi adatok hianyaval egyiitt nem tamasztja ala a
rutinszert javallatot.

Kritikai értékelés

Torténetileg értelmezhetd, jelenlegi pancreas-diagnosztikai eszkozként nem kellden megalapozott
el6irat.

A cikkelybdl hianyzik a diagnosztikai dontési szabaly és a két gorbe Osszehasonlitdsanak pontos
modszere. A keményitdszuszpenzid elkészitését sem részletezi olyan mértékben, hogy a kivitelezés
teljes reprodukalhatosaga a szoveg alapjan megitélhetd legyen [1].

A 75 g-os gliikozterhelés elfogadott diagnosztikai értéke nem ruhazhato at automatikusan a masodik
napi keményitdterhelésre. A két vizsgalat eltérd kérdést és eltérd élettani folyamatokat értékel.

A feliilvizsgalat soran a kozvetlen amilazmérésre utald allitast javitani kell, a rutinszer(i
pancreasdiagnosztikai javallat fenntartasat pedig jra kell mérlegelni. Megtartasahoz meghatarozott
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célallapot, egységes kivitelezés, eldre rogzitett értékelési szabaly és megfeleld Osszehasonlito
diagnosztikai vizsgalat sziikséges.
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141. Ricini oleum virginale
A kiadand6 mennyiség 30 g, amelyet az elbirat szerint egyszerre kell bevenni. Orvosi ellenérzés nélkiil
egyszeri alkalmazast enged meg. [1]
Javallat
Ostipatio esetén drasztikus hashajtasra.
A javallat plauzibilitasa
A hashajté hatas farmakoldgiailag megalapozott. A ricinusolajbol a bélben felszabadulé ricinolsav
fokozza a bélmukodést. Kisérletes vizsgalatok az EP3 prosztaglandinreceptor kdzvetitd szerepét
igazoltak a bél- és méhsimaizomra gyakorolt hatasban. Ez a mechanizmus magyarazza a hashajt6 hatast,
¢s alatamasztja a terhességi alkalmazassal kapcsolatos aggalyokat is. [2]
A mechanizmus ismerete azonban 6nmagaban nem igazolja a FoNo-ban szerepld 30 g-os adag optimalis
elény—kockazat aranyat.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az EMA a ricinusolaj alkalmi székrekedésben torténd rovid idejii alkalmazasat jol megalapozott
gyogyaszati alkalmazasként értékeli. Besorolasa tehat erdsebb a kizardlag hagyomanyos alkalmazason
alapul6 névényi készitményekénél. [3]
Az EMA-monografia felnétteknek 2—5 g egyszeri napi adagot ad meg. A FoNo 30 g-os mennyisége
ennek fels6 hatarat hatszorosan meghaladja. Ugyanakkor egy amerikai DailyMed-termékcimke
felnétteknek 15—60 ml egyszeri adagot tartalmaz. A jelentés adagolasi eltérés ezért dokumentalt, de az
EMA-adat 6nmagaban nem bizonyitja, hogy a FoNo-adag minden koriilmény kozott toxikus tiladagolas
lenne. [3,4]
Helye a mai terapiaban
A ricinusolajnak alkalmi, révid idejii hashajtasban lehet szerepe. Az EMA alkalmazasat akkor tartja
indokolhatonak, ha étrendi valtoztatidssal vagy térfogatnoveld szerekkel nem érheté el megfeleld
eredmény. Tartds hashajtoigény esetén az ok tisztazasa sziikséges. [3]
A gyors, erdteljes hatds dnmagaban nem terapias eldny: a hasi gorcsok, hasmenés és folyadékvesztés
kockazatat az elérni kivant eredménnyel egyiitt kell értékelni.
Kritikai értékelés
A cikkely legfontosabb feliilvizsgalando eleme a differencialatlan 30 g-os egyszeri adag. A nemzetkozi
eltérés feltardsa, az adagvalasztas indoklasa és az alkalmazasi cél pontositasa sziikséges. Az eldirat
szovegében a ,,drasztikus hashajtas” mellett vilagosan meg kellene jelennie annak, milyen helyzetben
indokolt ilyen erdteljes hatas.
A gyermekgyogyaszati korlatozas szintén eltérd: a FoNo hatéves kor alatt ellenjavallatot, gyermekeknél
orvosi rendeléshez kotott alkalmazast kozol, mig az EMA 18 éves kor alatt nem ajanlja a hasznalatot.
[1,3]
A, tej elapadasat okozhatja” kijelentés bizonyitékalapja nem megfeleléen dokumentalt. A LactMed nem
kozol ezt alatdmaszto érvényes klinikai adatot. A szoptatas alatti keriilés indokolhato, de a bizonytalan
tejtermelési hatast nem helyes igazolt kovetkezményként megfogalmazni. [5]
Osszességében a hatdsossig alapja elfogadhatd; a dézis, a korhatarok és egyes biztonsagi allitasok
korszerisitése sziikséges.
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142. Rosae pseudo-fructus
A FoNo VIII. az elkészitéshez 22,5 g drogot 150 ml langyos vizben 2-3 6ran at kell dztatni; az eldirat
napi 3—4 fogyasztast jeldl meg. [1]
Javallat
A csipkerozsa altermésébdl készitett tea meghiiléses megbetegedések kiegészito kezelésére, C-vitamin-
forrasként és az ellendllo képesség fokozasara alkalmazhato.
A javallat plauzibilitasa
A C-vitamin sziikséges a normalis immunmiikodéshez, igy elégtelen bevitel vagy hianyallapot esetén
potlasanak élettani indoka egyértelmii. Ebb6l azonban nem kovetkezik automatikusan, hogy a
csipkebogyotea megfeleld C-vitamin-ellatottsag mellett megeldzi vagy érdemben kezeli a megfazast.
[2]
A kész tea C-vitamin-tartalmat a kiindulasi drog mindsége, feldolgozasa és taroldsa, valamint az
extrakcid és az elkészités utani allas befolydsolhatja. A megadott drogtdmeg ezért 6nmagéban nem
hatarozza meg a tényleges C-vitamin-adagot.
Javallat bizonyitékainak szintje
A C-vitaminr6l késziilt Cochrane-attekintés szerint a rendszeres bevitel az atlagpopulacioban nem
csokkentette érdemben a megfazas eléfordulasat, ugyanakkor mérsékelten roviditette annak idotartamat.
A tinetek megjelenése utan megkezdett alkalmazas eredményei nem voltak kovetkezetesek. A
vizsgalatok meghatarozott C-vitamin-adagokat alkalmaztak; eredményeik nem vihetdk at kdzvetleniil a
FoNo szerint készitett teara. [3]
Az attekintett forrasok kozott nem azonosithatdé olyan kozvetlen klinikai vizsgalat, amely a megadott
aztatasi eljarassal készitett csipkebogyotea megfazas elleni hatasossagat igazolna.
Helye a mai terapiaban
Akészitmény kiegészits italként alkalmazhat6. A fogyasztas élménye és a folyadékbevitel hasznos lehet,
de ezekbdl nem vezetheto le specifikus fert6zésellenes vagy igazolt ,,immunerdsitd” hatas.
Igazolt C-vitamin-hiany kezelésére olyan készitmény elényds, amelynek bevitt C-vitamin-mennyisége
megbizhatoan meghatarozhato. A tea ilyen célt alkalmazasahoz a kész ital tényleges tartalmat is ismerni
kellene.
Kritikai értékelés
A cikkely f6 gyengesége a novényi alapanyag, a kész tea €s a klinikai hatas kozotti kapcsolat elégtelen
szamszerisitése. A gydgyszerkdnyvi alapanyag-mindség onmagaban nem biztosit meghatarozott C-
vitamin-adagot minden elkészitett csészében.
Az ,ellendlld képesség fokozasa” tul tag, nehezen ellendrizhetd terdpias allitdas. Pontosabb lenne a
készitményt meghiilés esetén fogyaszthatod kiegészitd teaként jellemezni, és a C-vitamin-forrasként
torténo értekelést a ténylegesen biztositott mennyiséghez kotni.
A langyos vizes aztatas ésszert technologiai megfontoldson alapulhat, de a cikkely nem dokumentalja,
hogy a meghatarozott id6—homérséklet kombinacié milyen C-vitamin-kihozatalt biztosit. A modszer
reprodukalhatosagat és az elkészitett tea tarolhatosagat analitikai adatokkal lehetne megerdsiteni.
A készitmény kiegészitd alkalmazasa elfogadhatd; a megfazasra és az immunmiikodésre vonatkozo
allitasok sztikitendok.
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143. Rubi idaei folium
Az eldirat 1,5-8 g drogbol, 150 ml vizzel, 15 perces aztatassal készitett teat ir le, napi haromszori
alkalmazassal. [1]
Javallat
A FoNo VIII. a malnalevelet enyhe szaj- és garatnyalkahartya-gyulladas helyi kezelésére, valamint
enyhe hasmenés tlineti enyhitésére rendeli.
A javallat plauzibilitasa
A levél cserzdanyagai alapjan az 6sszehuzo, helyi tiineti hatas farmakologiailag értelmezhetd. Ez mind
a nyalkahartya-panaszok, mind az enyhe hasmenés esetében tamogatja a hagyomanyos alkalmazas
ésszerliségét.
A mechanizmus azonban nem igazolja 6nmagaban a klinikailag jelentds gyulladascsokkentést, a
fert6zés megsziintetését vagy a hasmenés iddtartamanak érdemi roviditését.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az EMA mindkét javallatot hagyomanyos alkalmazasként fogadja el. Ez hosszu ideji hasznalaton és
elfogadhatd plauzibilitason alapuld besorolas; a hatas nagysagat megfeleld klinikai vizsgélatok nem
hatarozzak meg megbizhatoan. [2]
A FoNo-ban szerepld 1,5-8 g/150 ml, napi haromszori adagolas megfelel az EMA-monografidnak. A
széles adagolasi tartomany ezért 6nmagaban nem tekintheté FoNo-specifikus hibanak. A szabalyozoi
egyezés ugyanakkor nem jelent kdzvetlen klinikai bizonyitékot a teljes dozistartomanyra. [1,2]
Helye a mai terapiaban
A készitmény enyhe, rovid ideje fennalld panaszok kiegészité tiineti kezelésében tarthatd fenn.
Hasmenés esetén a folyadék- és elektrolitveszteség megfeleld potlasa elsédleges. A malnalevéltea nem
rendelkezik az oralis rehidralé oldatok meghatarozott gliilkoz—elektrolit 6sszetételével, ezért kiszaradas
kezelésében nem helyettesiti az ORS-t. [3]
Kritikai értékelés
A javallatok és az adagolas Osszességében Osszhangban allnak az eurdpai monografiaval. A cikkely
értékelésében ezért indokolatlan volna a 8 g-os felsd drogmennyiséget 6nmagaban eldirati hibanak vagy
bizonyitottan veszélyes adagnak mindsiteni.
A 16 korlat a klinikai hatas bizonytalansaga. Nem hatarozhaté meg kell6 biztonsaggal, mekkora eldny
varhato, és hogy a dozistartomanyon beliil melyik adag optimalis.
A hasznalati ttmutatéban hangstlyosan el kell kiiloniteni az 6blogetést €s a lenyeléssel jaro alkalmazast.
A szajliregi panaszokra megadott egyhetes, illetve a hasmenésre vonatkoz6 haromnapos feliilvizsgalati
hatar csak szovédménymentes, enyhe panaszokra értelmezhetd. Véres széklet, jelentds laz, erds hasi
fajdalom vagy kiszaradas jelei korabbi vizsgalatot indokolnak. [2,3]
A cikkely megtarthat6, ha vilagosan jelzi a hagyomanyos evidenciaszintet, a tiineti célt és az alkalmazas
korlatait.
Hivatkozasok
1. NNGYK. Rubi idaei folium — FoNo VIII. gyogyszerészi cikkely.
2. EMA/HMPC. Community herbal monograph on Rubus idaeus L., folium.
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3. Shane AL, Mody RK, Crump JA, et al. 2017 IDSA Clinical Practice Guidelines for the
Diagnosis and Management of Infectious Diarrhea. Clin Infect Dis. 2017;65(12):e45—80.
doi:10.1093/cid/cix669.

144. Sal ad rehydrationem

Egy adag 3,5 g natrium-kloridot, 1,5 g kalium-kloridot, 3,0 g natrium-citratot és 20,0 g vizmentes
gliikdzt tartalmaz, 1 liter vizben feloldva. A cikkely nagyobb gyermekek és felnéttek kezelését
részletezi. [1]

Javallat

A készitmény a hasmenéshez tarsul6 folyadék- és elektrolitveszteség szajon at torténd potlasara szolgal.
A javallat plauzibilitasa

Az oralis rehidracio élettani alapja erdsen megalapozott: a gliikkozhoz kapcsolt natriumfelszivodas
elésegiti a viz felvételét a bélbdl. A kalium a veszteség potlasat, a citrat a bazisvesztéshez tarsuld sav—
bazis eltérés rendezését tamogatja.
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A gliik6z tehat a terdpias miikodés meghatarozo 6sszetevdje. A formula megitélését a natrium-, gliikoz-
¢és egyéb oldottanyag-koncentraci6 egylittesen hatdrozza meg.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az ORS-kezelés hatasossagat széles korti klinikai tapasztalat és vizsgalati bizonyiték tamasztja ala. A
FoNo-formula az elméletileg mintegy 312 mOsm/l ozmolaritasu, kordbbi ORS-Gsszetételekhez all
kozel.

A CHOICE vizsgalatban 675, 1-24 honapos, akut vizes hasmenésben szenvedd gyermeknél a csokkent
ozmolaritdsu oldat mellett ritkdbban valt sziikségessé nem tervezett intravénds folyadékpodtlas, mint a
korabbi WHO-oldat mellett: 10%, illetve 15%. Ez meghatarozott gyermekpopulacidban szerzett
0sszehasonlité eredmény; kdzvetleniil nem minden felnétt betegre vonatkozo hatasbecslés. [4]

Az IDSA enyhe—kozepes kiszaradasban gyermekeknél és felnétteknél egyarant csdokkent ozmolaritasa
ORS-t ajanl elsdként. [5]

Helye a mai terapiaban

A készitmény igazolt terapias elvre épiil, de korszertisitése indokolt. A WHO csdkkent ozmolaritasu
formuldja 75 mmol/l natriumot, 75 mmol/l gliikdzt és névlegesen 245 mOsm/l 6sszes ozmolaritast
biztosit. [3]

Az alkalmazasi it megvalasztasat a keringési allapot, az ivasképesség, a hanyas, a veszteségek és a
tarsbetegségek hatarozzak meg. Sulyos kiszaradasban vagy shockban az oralis kezelés 6nmagaban nem
megfeleld. [5]

Kritikai értékelés

A natrium-citrat hidratformaja tisztazott. A korabbi Natrii citras elnevezés a Natrii citras dihydricus,
0412. szamu gyogyszerkonyvi cikkelynek felel meg. A dihidrat alapjan szdmitott natriumkoncentracioé
90,5 mmol/l, az elméleti ozmolaritas 311,8 mOsm/1. [2]

A ,,Hatoéanyagok™ részben a gliikoz szerepét is meg kell jeleniteni. Az Gsszetételben szerepel, de a
mikodés leirasabol torténd kihagyasa szakmailag félrevezeto.

A diabetes altalanos ellenjavallatként torténdé megadasa feliilvizsgaland6. Mas engedélyezett
gliikdztartalmi ORS alkalmazasi el6irasa diabetesben orvosi feliigyeletet ir el6, nem altalanos kizarast.
Ez nem irja felill automatikusan a FoNo eldirasat, de indokolja a tiltas betegségallapothoz és
monitorozashoz kotott ujraértékelését. [6]

Az id6skorra vonatkozé altalanos ,,tobb folyadék sziikséges” allitas helyett egyéni mérlegelés
sziikséges, kiilondsen sziv- és vesebetegségben. A BOSXA ATC-besorolas helyett az oralis rehidralo sok
AQ07CA csoportja illeszkedik a készitmény alkalmazasahoz. [7]

A cikkely feliilvizsgalatanak f6 iranya az Osszetétel korszerlsitése, az egyénre szabott adagolas és a
pontosabb kockazatleiras.
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145. Sal ad rehydrationem cum natrio hydrogencarbonico

Egy adag 3,5 g natrium-kloridot, 1,5 g kalium-kloridot, 2,5 g natrium-hidrogén-karbonatot és 20,0 g
vizmentes gliikozt tartalmaz, 1 liter vizben feloldva. [1]

Javallat
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A készitmény hasmenéshez tarsuld folyadék- és elektrolitveszteség oralis potlasara szolgal.

A javallat plauzibilitiasa

A gliik6z—natrium egyiittszallitason alapul6 vizfelszivodas a rehidrald hatas megfelel6 €lettani alapja. A
hidrogén-karbonat a hasmenéssel elveszitett bazis potlasaban jatszhat szerepet.

A Dbazistartalom eldnye az aktudlis sav—bdazis allapottdl fligg. Az Osszetétel hatdsossdga és
biztonsagossaga ezért nem értékelhetd kizarolag abbol, hogy az oldat natriumot és gliikozt tartalmaz.
Javallat bizonyitékainak szintje

Az oralis rehidracid jol igazolt kezelés. A pontos FoNo-formula korszerli, csokkent ozmolaritdsu
oldatokkal szembeni eldnyét azonban az 4ttekintett forrasok nem tamasztjak ala.

A WHO korszerti formulgja citratot alkalmaz, és alacsonyabb natrium- és gliikozkoncentracioval
mukodik. A citratra torténd attérésnek a poralaku készitmény tarolasi stabilitdsa szempontjabol is volt
indoka. Ebbdl nem kovetkezik, hogy minden hidrogén-karbonatos FoNo-készitmény bizonyitottan
instabil lenne. [2]

A csokkent ozmolaritasi ORS elényben részesitését a korszer(i iranyelvi ajanlas is timogatja. [3]
Helye a mai terapiaban

Az Osszetétel képes tamogatni a rehidraciot, de rutinszer(i fenntartasahoz a jelenlegi alternativakkal
szembeni indoklas sziikséges.

A szamitott natriumkoncentracié 89,6 mmol/l, a glilkkdzkoncentracio 111,0 mmol/l, az elméleti
ozmolaritds 330,6 mOsm/l. Ez meghaladja mind a WHO csokkent ozmolaritast formulajanak értékét,
mind a citratos FoNo-valtozatét.

A magasabb szamitott ozmolaritads korszeriiségi és Osszehasonlitd kérdést vet fel, onmagaban nem
bizonyit minden alkalmazas sordn klinikai artalmat.

Kritikai értékelés

Az Osszetétel mellett az adagolasi szOvegben is azonosithaté probléma. A cikkelyben szerepld
teststlyalapt mennyiség és a 750 ml/ora sebességhez rendelt 3—5 oras id6tartam nem minden
testtomegnél egyeztethetd dssze. Egy 70 kg-os betegre vetitett 50—-80 ml/kg mennyiség 3,5-5,6 liter; ez
750 ml/6ra mellett koriilbeliil 4,7-7,5 6ra. Ez szamtani ellendrzés, nem 11j kezelési ajanlas. [1]

A rehidracids szakaszt, a fenntarto sziikségletet €s a tovabbi veszteségek potlasat kovetkezetesen kiilon
kell meghatarozni.

A gliko6z funkcidjanak kihagyasa a ,Hatéanyagok™ részbdl javitando. A diabetes altalanos kizarasa
szintén feliilvizsgalandd: mas ORS-készitmény el6irasa orvosi feliigyelethez kotott alkalmazast tesz
lehet6vé. [4] Sziv- és vesebetegségben a folyadék-, natrium-, kalium- és bazisterhelést egyiittesen kell
mérlegelni.

A cikkely korszer(isitése soran az dsszetételt és az adagolasi algoritmust egyiitt kell atdolgozni.
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146. Sal ad rehydrationem cum natrio hydrogencarbonico pro parvulo

Egy adag 0,9 g natrium-kloridot, 1,9 g kalium-kloridot, 2,5 g natrium-hidrogén-karbonatot és 25,0 g
vizmentes gliikozt tartalmaz, 1 liter vizben feloldva. [1]

Javallat

Akészitmény csecsemok és gyermekek hasmenéshez tarsulo folyadék- és elektrolitveszteségének oralis
potlasara szolgal.

A javallat plauzibilitasa

A gliikoz—natrium egylittszallitds gyermekkorban is megalapozza az ORS-kezelést. A natrium- és
kaliumveszteség, valamint a sav—bazis eltérés rendezése ésszerii terapias cél.
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Az 0Osszetételbdl szamitott natriumkoncentracid 45,2 mmol/l, a kaliumkoncentraciéo 25,5 mmol/l, a
gliik6zkoncentracié 138,8 mmol/l, az elméleti ozmolaritas 280,1 mOsm/l. Az egyes OsszetevOk szerepe
indokolhato, de aranyuk klinikai megfeleldségét kiilon kell értékelni.

Javallat bizonyitékainak szintje

A gyermekgyogyaszati ORS-kezelés hatdsossaga megfelelden alatamasztott. Az ESPGHAN/ESPID
europai iranyelve csokkent ozmolaritasy, jellemzéen 50-60 mmol/l natriumot tartalmazo oldatokat
részesit elonyben. Ez mutatja, hogy a WHO 75 mmol/l natriumtartalma nem az egyetlen elfogadott
Osszetételi megoldas. [2]

A NICE 6t év alatti gyermekek klinikai kiszdraddsdban 240-250 mOsm/l ozmolaritasa ORS-t ajanl. [3]
A FoNo-formula ett6l eltér, de pusztan a natriumkoncentracio alapjan nem mindsitheté altalanosan
veszélyesnek.

A pontos eldirat korszerii ORS-sel szembeni egyenértékiiségét vagy elonyét igazold kozvetlen
vizsgalatot az attekintett forrasok kozott nem lehetett azonositani.

Helye a mai terapiaban

Enyhe—kozepes kiszaraddsban az oralis rehidraciéo alapvetd kezelés. A folyadékhiany potlasat, a
fenntarto6 sziikségletet €s a folyamatos veszteségeket kiilon kell figyelembe venni.

A NICE 50 ml/kg folyadékhiany-pétlast javasol négy ora alatt, a fenntarto folyadék mellett. A szoptatas
folytatandd; a rehidracié utdn a szokdsos taplalas visszaallitand6. Az oralis, sziikség esetén
nasogastricus, illetve intravénas Ut kozotti dontés a klinikai allapottél és a folyadékbevitel
toleralhatosagatol fligg. [3]

Kritikai értékelés

Az Osszetétel felilvizsgalata indokolt a viszonylag magas glitkdzkoncentracié és a korszerli eurdpai
ajanlasokhoz képest magasabb elméleti ozmolaritas miatt.

A taplalast illetden a FoNo azt irja, hogy annak megkezdését a rehidracio befejezése utan 24 o6ran til
nem szabad késleltetni. Ez nem kotelezd 24 6ras koplalast ir el6, de félreérthetéen megengedhet
indokolatlan halasztast. A szoveget a szoptatas folytatasara és a korai visszatdplalasra kell pontositani.
[1,3]

Dokumentalt belsé ellentmondds, hogy a ,vesekarosodas” ellenjavallatként szerepel, mikozben a
figyelmeztetés veseelégtelenségben Ovatos alkalmazast emlit, sulyossagi elkiilonités nélkiil. A 25,5
mmol/l kaliumot tartalmazo oldat megitéléséhez a vesemiikddés, a vizeletiirités, az elektrolitok ¢és a
folyadékallapot értékelése sziikséges. [1,5]

A diabetes altalanos ellenjavallata is feliilvizsgaland6. Az ISPAD iranyelve betegség alatt a gliikoz- és
ketonértékekhez igazitott folyadék- és szénhidratbevitelt hangstlyozza; a szénhidratot tartalmazo
folyadék nem eleve kizart. Ez azonban nem igazolja automatikusan e konkrét formula feliigyelet nélkiili
alkalmazasat. Ketosis, ismételt hanyds vagy romld kiszaradas esetén az ORS nem helyettesiti az
anyagcsereallapot célzott rendezését. [4]

A cikkely atdolgozasanak elsddleges célja az egységes, klinikai allapothoz kotott alkalmazasi utmutatod
kialakitasa.
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147. Sal ad rehydrationem pro parvulo
Egy adag 0,9 g natrium-kloridot, 1,9 g kéalium-kloridot, 3,0 g natrium-citratot és 25,0 g vizmentes
gliikozt tartalmaz, 1 liter vizben feloldva. [1]
Javallat
A készitmény csecsemdk és gyermekek hasmenéssel Osszefiiggd folyadék- és elektrolitveszteségének
oralis potlasara szolgal.
A javallat plauzibilitasa
A rehidrdlo hatds alapja a gliikozhoz kapcsolt natrium- és vizfelszivodas. A citrdt a bazisvesztés
rendezéséhez jarulhat hozza.
A gyogyszerkOnyvi natrium-citrat-dihidrattal szamolva a natriumkoncentracié 46,0 mmol/l, a
kaliumkoncentracio 25,5 mmol/l, a gliikozkoncentracidé 138,8 mmol/l, az elméleti ozmolaritas 261,3
mOsm/1. A hidratforma ebben a szdmitasban gydgyszerkonyvileg azonositott adat. [2]
A citratos valtozat alacsonyabb szamitott ozmolaritasa a hidrogén-karbonatos gyermekformuldhoz
képest az oldott részecskék szamanak kiilonbségébdl kovetkezik. Ez dnmagaban még nem igazol
klinikai folényt.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az oralis rehidracié gyermekkorban bizonyitott kezelés. Az eurdpai iranyelv 50-60 mmol/l
natriumtartalmu, csdkkent ozmolaritist ORS-eket tdmogat; a NICE o6t év alatt 240-250 mOsm/]
tartomanyt ad meg. [3,4]
A FoNo-oldat ezekhez viszonylag kozel all, de nem azonos veliik: natriumkoncentracioja alacsonyabb,
gliitkozkoncentracidja magasabb, mint tobb korszerti Osszetételé. E kiilonbségek klinikai jelentdségét
nem lehet kizarolag elméleti szamitasbol meghatarozni.
A pontos FoNo-formuldra vonatkozo, korszerii referenciaoldattal végzett kozvetlen Osszehasonlitd
bizonyitékot az attekintett forrasok nem szolgaltattak.
Helye a mai terapiaban
A citratos ORS alkalmazasi elve korszerti és indokolhatd. A konkrét eldiratot ugyanakkor egységes
gyermekgydgyaszati rehidracios utmutatoba kell illeszteni.
Az ORS ¢és ,,egyéb folyadék™ rogzitett aranya helyett a folyadékhidny, a fenntarto sziikséglet, a tovabbi
veszteség €és az életkor alapjan meghatarozott terv célszerii. A klinikai kiszaradas kezelésében a
gyumolcslé nem egyenértékli az ORS-sel; a NICE az ilyen italok keriilését javasolja. A szoptatas
folytatasa és a korai visszataplalas kiilon hangsulyt igényel. [4]
Kritikai értékelés
A natrium-citrat anyagazonossagaval kapcsolatos fenntartas elhagyando. A fennmaradé kérdés a teljes
formula korszeri klinikai megfelelése, kiillondsen a gliikdz—natrium arany és az alkalmazasi utmutato
szempontjabol.
A diabetes ellenjavallatként torténd megadasa tal altalanos. Az ISPAD a betegség alatti folyadék- és
szénhidratbevitelt az aktualis vércukor- ¢és ketonallapothoz igazitja. Ez a kategorikus tiltas
feliilvizsgalatat timogatja, de nem teszi automatikusan alkalmassd ezt a konkrét oldatot minden
diabeteses gyermek kezelésére. [5]
Az oliguria és anuria kiillon értelmezést igényel. A csokkent vizeletiirités lehet folyadékhiany
kovetkezménye, de akut vesekarosodast is jelezhet. A folyadékpotlas sziikségessége és a kaliumtartalmu
ORS alkalmazhatésaga két kiilon dontés. A FoNo ellenjavallatdbol nem kovetkezhet minden
folyadékpotlas elhagyasa; ilyen allapotban orvosi vizsgalat, folyadékallapot-értékelés és sziikség szerint
laboratdriumi ellendrzés sziikséges. [1,6]
A taplalas legfeljebb 24 6ras késleltetését megengedd megfogalmazas, valamint a gliikoz funkcidjanak
hianya a ,,Hatéanyagok” részbdl szintén javitando.
A készitmény terapias elve megtarthatd; Osszetételének és kockazati tmutatasanak célzott
feliilvizsgalata sziikséges.
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148. Salviae officinalis folium

A szdjiiregi és borgyogyaszati készitéshez 2,5 g drogot rendel 150 ml vizhez. Verejtékezésre 2 g/150 ml,
emésztdrendszeri panaszokra 1-2 g/150 ml szerepel, napi haromszori bels6leges alkalmazassal. [1]
Javallat

A FoNo VIII. a zsalyalevelet enyhe emésztérendszeri panaszok, fokozott verejtékezés, szaj- és
garatnyalkahartya-gyulladas, valamint kisebb boérgyulladasok esetén alkalmazza.

A javallat plauzibilitasa

A zsélya tobbkomponensii névényi drog. Polifenoljai, cserzéanyagai €s illolaj-6sszetevoi alapjan helyi
Osszehuzo és gyulladasos tiineteket mérsékld hatas feltételezhetd.

A négy javallat plauzibilitdsa azonban kiilonb6z06. A nyalkahartyan kialakuld helyi hatds nem igazolja
automatikusan a verejtékezés csokkentését vagy az emésztOrendszeri panaszok javulasat. Az eltérd
kivonasi modokkal késziilt tea, tinktara és illdolaj klinikai értékelése sem vonhat6 Ossze.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az EMA a felsorolt alkalmazasokat hagyomanyos hasznalaton alapulo javallatként tartja nyilvan. [2]
Egy 286 beteget bevond, két szakaszbol 4ll6 randomizalt vizsgéalatban egy meghatdrozott
zsalyakivonatot tartalmazé spray egyik koncentracidja akut pharyngitisben rovid tava torokfajdalom-
csokkenést eredményezett. A vizsgalat azonban mas gydgyszerformara és meghatarozott készitményre
vonatkozott; eredménye nem igazolja kdzvetleniil a FoNo-teat vagy a tobbi javallatot. [3]

Helye a mai terapiaban

A zsalyalevél enyhe, rovid idejii panaszok tiineti kezelésében alkalmazhatd, javallatonként vilagosan
elkiilonitett itmutatassal.

A FoNo 18 éves kor alatt, illetve terhesség és szoptatas idején megfelel6 adatok hidnyaban nem ajanlja
a hasznalatot. Ezek a korlatozasok dsszhangban allnak az EMA megkozelitésével. [1,2]

Kritikai értékelés

célra 2,5 g/100 ml-t, a FoNo 2,5 g/150 ml-t ad meg. A FoNo-oldat drogtdmegre vetitett koncentracioja
igy az EM A-adat kétharmada. Ez indokolast igényel, de 6nmagaban nem bizonyitja a higabb készitmény
hatastalansagat. [1,2]

Verejtékezés esetén az EMA a 2 g/150 ml készitést kozli, de ebbdl nem vezethetd le biztosan 2 g-os napi
maximum. A FoNo napi haromszori alkalmazasa ezért nem mindsithetd pusztan ezen 6sszevetés alapjan
haromszoros adagolasi hibanak.

A tujon kérdését expozicids alapon kell kezelni. Az EMA 6 mg/nap alatti tujonexpoziciot ir el az érintett
készitményeknél; a FoNo szerinti napi 6 g ndvényi drog nem azonos 6 mg tujonnal. A tényleges bevitel
a drog tartalmatol és a kivonodastol fligg. Analitikai adatok nélkiil sem a hatarérték tallépése, sem annak
biztos betartasa nem allithatd. [2,4]

A cikkely f0 feladata a javallatonkénti adagolas, a helyi koncentracio és a relevans dsszetevo-expozicid
pontositasa.
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149. Salviae tinctura

Javallat

A FoNo VIIL. a zsalyatinktirat a szaj- és garatnyalkahartya gyulladasos panaszainak helyi kezelésére
alkalmazza. Obldgetéshez 20-30 cseppet rendel egy pohar vizbe; higitatlan ecsetelést naponta egyszer
enged meg. A kiadand6 mennyiség 25 g. [1]

A javallat plauzibilitasa

A zsalya helyileg hatoé OsszetevOi alapjan az Osszehuzd €s gyulladasos tiineteket mérsékld hatas
plauzibilis. A hidroalkoholos tinktura ugyanakkor 6sszetételében eltér a vizes teatol.

A Salviae tinctura gyégyszerkonyvileg meghatarozott készitmény. Eldallitdsdhoz egy rész apritott
zsalyalevélre tiz rész 70% V/V etanolt hasznalnak. A kész tinktara eldirt etanoltartalma 64—-69% V/V,
illoolaj-tartalma legalabb 0,1% m/m, szaraz maradéka legalabb 2%. Az alapanyag tehat nem tekinthetd
azonositatlan vagy mindségi el6irds nélkiili kivonatnak. [2]

Javallat bizonyitékainak szintje

Az EMA a megfeleld, 1:10 aranyu, 70% V/V etanollal készitett tinktira szaj- és garatnyalkahartyan
torténd alkalmazasat hagyomanyos hasznalatként fogadja el. [3]

A zsalyatartalmtl spray randomizalt vizsgélata kozvetett klinikai tAmpontot ad, de eltérd készitményt
vizsgalt. Ebbol a FoNo szerinti 20-30 cseppes 0blogetés hatidsossaga vagy az inygyulladas kezelési
eredménye nem vezetheto le kdzvetleniil. [4]

Helye a mai terapiaban

A tinktara enyhe sz4j- és garatnyalkahartya-panaszok rovid idejii helyi, tiineti kezelésében tarthaté fenn.
Az alkalmazhatdsaghoz reprodukalhato adagolas sziikséges: meg kell adni a tinktura és a higitoviz
mérhetdé mennyiségét, az alkalmazas gyakorisagat és modjat. A magas alkoholtartalom a helyi
toleralhatosag és a véletlen lenyelés szempontjabol is 1ényeges készitménytulajdonsag.

Kritikai értékelés

A gybgyszerkdnyvi azonossag tisztazasaval a kritika sulypontja az adagolasra helyezodik. Az EMA
Oblogetéshez 5—-10 ml tinktarat ir le egy pohar vizben, mig a FoNo 20-30 cseppet kozol. A két adag
megfelelése csak az alkalmazott cseppentd és a készitmény csepptérfogatanak ismeretében allapithato
meg. Az altalanos ,,20 csepp = 1 ml” atvaltas nem tekinthet6 igazoltnak. [1,3]

Ez ellendrzendd adagolési eltérés, nem bizonyitott hatdstalansadg. A higitatlan, napi egyszeri helyi
alkalmazas az EMA-monografidban is szerepel, ezért onmagaban nem FoNo-specifikus hiba.

A 70%-o0s kivonoszer-koncentraciot el kell kiiloniteni a kész tinktiura 64—69%-os etanoltartalmatol. Az
illoolajra eldirt minimum pedig nem jelent szadmszerti tujonhatarértéket vagy automatikus biztonsagi
igazolast. Obldgetésnél a szervezetbe jutd mennyiséget az alkalmazas és az esetleges lenyelés hatarozza
meg. [2,5]

A ,,Hatéanyagok” részben szerepld hyperhidrosis a helyi alkalmazasi cikkelybe nem illeszkedd javallati
elem. Az alkoholhoz kapcsolt fokozott tujonfelszivodas kijelentése kiillon forrasolast igényel,
bizonytalan mechanisztikus allitast nem helyes igazolt klinikai interakcioként kozolni.

A cikkely megtarthaté gyogyszerkdnyvi készitményre épiil; legfontosabb javitasa a milliliterben is
meghatarozott adagolas és a kdvetkezetes helyi alkalmazasi szoveg.
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150. Sambuci flos
A teat 150 ml forro vizzel, 15 perces aztatassal kell elkésziteni, napi hdromszori fogyasztassal.
A cikkely adagolasi szovegében a ,,2,0-5,0” drogmennyiség utan hianyzik a mértékegység. Az EMA az
azonos készitéshez 2—5 g drogot ad meg, ami alatdmasztja, hogy az elbiratban a gramm jeldlésének
potlasa sziikséges. [1,2]
Javallat
A FoNo VIII. a bodzaviragot a meghtilés kezdeti tlineteinek enyhitésére rendeli.
A javallat plauzibilitasa
A meleg tea fogyasztasa és a folyadékbevitel hozzajarulhat a kdzérzet javulasahoz. A ndvény Osszetevoi
alapjan bizonyos tiineti hatasok feltételezhet6k, de a klinikai eredmény szempontjabol meghatarozo
mechanizmus és hatdsnagysag nem kell6en tisztazott.
A bodzaviragot meg kell kiilonboztetni a bodzaterméstdl. Mas névényi részbdl, eltérd kivonasi eljarassal
készitett termékek eredményei nem vihetdk at automatikusan erre a teara.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az EMA a bodzaviragot a megfazas korai tiineteinek enyhitésére, hagyomanyos alkalmazas alapjan
fogadja el. A monografia napi haromszor 2-5 g/150 ml teat ir le; a FoNo adagoldsa a hidnyzo
mértékegység potlasaval ennek megfelel. [2]
Az EMA 2024-ben elfogadott feliilvizsgalati kiegészitése az Ujonnan rendelkezésre allo adatokat is
értékelte, és nem tartotta sziikségesnek a monografia modositasat. Ez a hagyomanyos besorolas
fenntartasat jelenti; nem tekinthetd 01j, meggy6z0 klinikai hatdsossagi bizonyitéknak. [3]
A pontos FoNo-tea megfazasra gyakorolt hatasat megfelelden igazold kdzvetlen klinikai vizsgalatot az
attekintett forrasok kozott nem lehetett azonositani.
Helye a mai terapiaban
A bodzaviragtea a megfazas kezdeti, enyhe tiineteinek kiegészitd enyhitésére alkalmazhato.
Az EMA 12 éves kor alatt, valamint terhesség és szoptatds idején megfelelé adatok hidnyaban nem
ajanlja hasznalatat. Egy hétnél tovabb fennalld vagy rosszabbod6 panasz, illetve nehézlégzés, 14z vagy
gennyes kopet esetén orvosi vizsgalat indokolt. [2]
Kritikai értékelés
A hianyz6 ,,g” mértékegység tényszerl, kdzvetleniil javitando eldirati hiba. Az adagolasi utasitasnak
egyértelmiien kell meghataroznia a felhasznalandé drogmennyiséget.
A napi haromszor 2—5 g adagolas az EMA-monografidval 6sszhangban all. A fels6 napi drogmennyiség
ezért onmagaban nem mindsithetd bizonyitott tiladagolasnak.
Az antitussivum, diureticum, laxativum” megjelolések tagabb hatasspektrumot sugallnak, mint a
cikkely tényleges, meghiilésre vonatkozé javallata €s annak bizonyitékalapja. Ezeket torténeti
farmakolégiai jellemzésként is el kell kiiloniteni a klinikailag igazolt terapias allitasoktol. Kiilondsen
nem indokolt a készitménynek megbizhato kohogéscsillapito, vizhajtd vagy hashajté hatast tulajdonitani
pusztan e besorolasok alapjan.
A cikkely hagyomanyos tiineti alkalmazasként megtarthato; a mértékegységet javitani, a hatasallitasokat
pedig a tényleges javallathoz és evidenciahoz kell igazitani.
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151. Sennae foliolum

Az eléirat 50 g drogot rendel; egy adag tea 1 g apritott levélbol, 200 ml vizzel, hiiszperces kivonassal
késziil. A FoNo naponta egyszeri esti fogyasztast, hetente legfeljebb harom alkalmazast ir le. [1]
Javallat

A szennalevél székrekedés rovid tava kezelésére szolgal.

A javallat plauzibilitasa

Magas. A szennozidok a vastagbél baktériumainak kozremiikodésével aktiv metabolitokka alakulnak.
Ezek fokozzak a motilitast, és a béltartalom viztartalmat noveld iranyban modositjak a viz- és
elektrolittranszportot. [2]
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A mechanizmus a hashajté hatst megalapozza, de nem hatdrozza meg egy adott teafézet tényleges
hatéanyagadagjat. Ehhez a drogtétel tartalma és a kivonasi eljaras eredményessége is sziikséges.
Javallat bizonyitékainak szintje

A szenna hatasossagat randomizalt, placebo-kontrollos vizsgalat is timogatja. Morishita és munkatarsai
kronikus székrekedésben vizsgaltak a szennat, magnézium-oxiddal és placeboval dsszehasonlitva. [3]
Az AGA—ACG 2023-as iranyelve a szenna alkalmazasat feltételesen, alacsony bizonyossagu evidencia
alapjan javasolja kronikus idiopathias székrekedésben. [4] Ez a kezelési lehet6ség elfogadottsagat
tamogatja, de nem jelent kdzvetlen igazolast a FoNo szerinti, 1 g levélbdl készitett teara.

Helye a mai terapiaban

Alkalmi székrekedés rovid tava kezelésében tovabbra is védhetd lehetdség. Az EMA-monografia
legfeljebb egyhetes alkalmazast ir le; rendszerint két-hadrom bevétel elegend6 az adott héten. [2]
Visszatéré vagy tartds panaszok esetén az ok tisztdzdsa és a hosszabb tavl kezelés megtervezése
sziikséges. Kronikus idiopathias székrekedésben a makrogol példaul erdsebb iranyelvi ajanlassal
rendelkezik. [4]

Kritikai értékelés

Dokumentalt eltérés: a FoNo egy-két hetes alkalmazast emlitd figyelmeztetése és a kéthetes
tiinetfennallashoz kotott orvoshoz fordulas nincs 0sszhangban az idézett EMA-monografia egyhetes
korlatjaval. [1,2]

Ellendrizendd adat: a ,,30 mg szennozid = 1,2 g szennalevél” megfeleltetés 2,5%-os tartalommal
szamol. A kiindulasi drog ilyen tartalma azonban nem igazolja, hogy a teljes mennyiség az elfogyasztott
teaba keriil. Rogziteni kellene az analitikai vonatkoztatast és azt, hogyan biztositott a kész tea adagjanak
reprodukalhatésaga.

A dependencia kialakulasat kategorikusan k6z16 mondatot is pontositani kell. Az alkalmazasi idékorlat,
a tulzott vagy ellendrizetlen hasznalat kockazata és a bizonyitott human karosodas eltéré allitasok;
ezeket nem indokolt 6sszemosni.

Szakmai kévetkeztetés: a szennalevél rovid tavi alkalmazasi lehet6sége megtarthatd. A cikkely
elsddleges javitasi feladata a kovetkezetes idokorlat és az értelmezhet6 hatdbanyagadag kozlése; a feltart
hianyossagok nem bizonyitjak a készitmény hatastalansagat.
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152. Sennae fructus

A cikkely kifejezetten Sennae fructus angustifoliae drogot tartalmaz, 50 g mennyiségben. Egy adag tea
0,7 g apritott termésbol, 200 ml vizzel, huszperces kivonassal késziil. Naponta egyszer, este, hetente
legfeljebb harom alkalommal fogyaszthato. [1]

Javallat

Székrekedés rovid tavi kezelése.

A javallat plauzibilitasa

Magas. A termés hidroxi-antracén-szarmazékai a szennalevél megfeleld 6sszetevéihez hasonlo modon
fejtik ki hashajté hatasukat. A klinikai hatas szempontjabol a bevitt aktivanyag-adag fontosabb, mint
onmagaban a levél vagy a termés megnevezése. [2,3]

A kisebb eldirt drogtémeg nem bizonyit enyhébb hatast, a termés hasznalata pedig dnmagaban nem
igazol jobb toleralhatdsagot.

Javallat bizonyitékainak szintje
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Az EMA a szennatermés rovid tdva hashajté alkalmazdsit jol megalapozott gyogyaszati
felhasznalasként targyalja. Ez szabdlyozasi kategoria, és nem azonos a GRADE szerinti magas
bizonyossaggal. [2]

A szennara vonatkozd AGA-ACG-ajanlas kronikus idiopathias székrekedésben feltételes, alacsony
bizonyossagl. [4] A pontos FoNo-terméstedra az attekintett forrasok kozott nem azonositottam
kozvetlen klinikai igazolast; a készitmény megitélése ezért részben a hatdanyagcsoport és a szabalyozott
névényi készitmények adatain alapul.

Helye a mai terapiaban

Alkalmi székrekedésben, rovid ideig alkalmazhatd lehet6ség. Az EMA a készitmény adagjat 10-30 mg
hidroxi-antracén-szarmazékhoz koti, szennozid B-ben kifejezve, egyszeri esti bevétellel és legfeljebb
egyhetes alkalmazassal. [2]

A szennatermés nem tekinthetd automatikusan a levélnél biztonsdgosabb, tartés onkezelésre alkalmas
valtozatnak.

Kritikai értékelés

Ellendrizendo adagmegfeleltetés: a FoNo szerint 30 mg szennozid 1,2 g termésnek felel meg. Ez
egységesen 2,5%-os tartalmat feltételez. Az EMA értékeld jelentése altal ismertetett gyogyszerkonyvi
kovetelmények azonban a Tinnevelly-termésnél legalabb 2,2%, az alexandriai termésnél legalabb 3,4%
hidroxi-antracén-glikozid-tartalmat adnak meg. Ezek eltéré drogok minimumértékei, nem minden tétel
tényleges tartalmai. [3]

A FoNo-ban szereplé angustifoliae termés 0,7 g-jaban 2,2%-os tartalom mellett szamitassal 15,4 mg
ilyen glikozid lenne a kiindulasi drogban. A kész tea adagjara ebbdl csak a kivonas figyelembevételével
lehet kovetkeztetni.

Dokumentalt szovegpontositasi igény: az egy-két hetes idétartamot és a sziikségszeri dependencia
kialakulasat emlit6 mondatok ugyantigy atdolgozandok, mint a levélcikkelyben. [1,2]

Szakmai kovetkeztetés: a rovid tdva alkalmazasi lehetdség védhetd. A drogazonossagot, a
hatdéanyagtartalom vonatkoztatasat és a teaval bevitt adag meghatarozasat kell kovetkezetessé tenni,
eltéré szennadrogok tomegalapu helyettesithetdsége nem feltételezhetd automatikusan.
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153. Sirupus kalii chloridi

A készitmény 100 g-ja 5 g kalium-kloridot, 20 g narancsszirupot és 1 g tartosito oldatot tartalmaz,
tisztitott vizzel kiegészitve. Koncentracidja 5% m/m, azaz 50 mg KCl/g; ez szamitassal koriilbeliil 0,671
mmol kalium/g. [1]

A FoNo 15 ml-re megkdzelitdleg 750 mg KCl-ot ad meg, ami 10,1 mmol kaliumnak felel meg. E
kozelitd térfogati adat alapjan a napi kétszer 15 ml-es megel6z6 adag koriilbeliil 20,1 mmol kaliumot
jelent.

Javallat

Kaliumhiany kezelése, valamint koéros allapot vagy gyogyszerhatas kovetkeztében kialakuld
hypokalaemia megelézése és korrekcidja.

A javallat plauzibilitasa

Nagyon magas. A készitmény kozvetleniil a hidnyz6 iont potolja. A kloridso kiilondsen megfeleld lehet
kloridvesztéssel és metabolikus alkalosissal tarsuld kaliumhianyban. [2]

Javallat bizonyitékainak szintje
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A megfelelden indikdlt kaliumpdtlas standardkezelés. Egy egyszert, megfelelé mindségli KCl-oldat
terapias értékét nem indokolt kizarolag sajat placebokontrollos vizsgéalat meglétéhez kotni.

A hivatalos oralis KCl-el6iras napi 20 mmol koriili szokasos megel6z6 adagot ismertet; a kialakult
hypokalaemia kezelése rendszerint nagyobb, egyénileg meghatarozott adagot igényel. [2] A FoNo tehat
helyesen kiiloniti el a szokasos megel6z6 adagolést az egyéni ddzisrendeléstol.

Helye a mai terapiaban

Hasznos oralis potlasi lehetdség lehet, megfeleld laboratoriumi kovetéssel. A sziikséges adag fligg a
kaliumszinttél, a vesefunkciotol, a folyamatos veszteségektdl és a tarsulo eltérésektdl, koztik a
magnéziumhidnytol. Sulyos vagy tiinetes hypokalaemiaban az ellatas maddjat a klinikai allapot hatarozza
meg. [2]

Kritikai értékelés

Dokumentdalt belso ellentmondas: az ACE-gatlok egyik helyen ellenjavallatként szerepelnek, masutt
szoros ellen6rzés mellett megengedett az egyiittadas. E két allaspontot egységesiteni kell. A hivatalos
KCl-eldiras a RAAS-gatlok mellett szoros kaliumellendrzést hangstlyoz. [1,2]

Dokumentalt tulaltalanositds: a nefrotoxikus gyogyszerek mellett sziikségszerli kaliumszint-emelkedést
allito mondat nem tarthat6 fenn. Ciszplatin mellett tubuluskarosodassal Osszefiiggd hypokalaemia is
ismert. [3]

Pontositando  figyelmeztetés: a protonpumpagatlokhoz rendelt kaliumszint-emelkedés klinikai
koriilményeit és forrasat tisztdzni kell. Emellett tartdos PPI-kezelés soran hypomagnesaemia és
kovetkezményes hypokalaemia is dokumentalt; ez nem bizonyitja, hogy kaliumszint-emelkedés
semmilyen helyzetben nem fordulhat el6. [4]

A diabeteses ketoacidosis felsoroldsa sem értelmezhetd a kaliumpotlas altalanos tilalmaként: ebben az
allapotban magas szérumkalium mellett is jelentds teljes testkaliumhiany lehet. A potlasrél akut ellatasi
protokoll dont; ebbdl nem kovetkezik a FoNo-szirup rutinszerii alkalmazhatosaga. [5]

Ellendrizendo készitményadat: a 15 ml-re kozolt tartalom stiriségi vagy analitikai igazoldsa nem
szerepel a cikkelyben. Enélkiil tényleges adagolasi eltérés nem szamszertsithetd, ezért ezt nem
mindsitem bizonyitott dozishibanak.

Szakmai kovetkeztetés: a készitmény terapids értéke megalapozott. Els6sorban a biztonsagi tajékoztatas
javitasa és a térfogati tartalom dokumentalasa sziikséges.
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154. Sirupus laxans

A cikkely 20 g hashajt6 szirupot rendel; felndtteknek sziikség esetén 7-20 g esti bevételét irja le, két-
harom naponként, legfeljebb egy hétig. [1]

Az alapkészitmény 1000 g-jahoz 50 g szennalevelet és 5 g édeskoménytermést hasznalnak fel kivonasra;
a végtermék 50 g natrium-szulfat-dekahidratot, 500 g szacharézt és 10 g tartosito oldatot is tartalmaz.
2]

Javallat

Székrekedés rovid tavh kezelése.

A javallat plauzibilitasa

A hashajto hatas els6sorban a szennabdl szarmazé hidroxi-antracén-szarmazékokkal magyarazhatd. A
natrium-szulfat ozmotikus hozzajarulasa elvileg lehetséges. Az édeskomény gorcsoldo céllal torténd
hozzaadasa farmakologiailag értelmezhetd, de ennek klinikai tobbletértéke kiilon bizonyitando.
Javallat bizonyitékainak szintje

A szenna klinikai hatasat adatok és iranyelvi ajanlas tamogatjak. [3,4]
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Relevans kozvetett adat Picon és munkatarsai htiszbeteges, randomizalt, keresztezett vizsgalata: egy
szenndt, édeskoményt, anizst és bodzat tartalmazo tea rovid kezelési peridodusokban javitotta a
béltranzitot és egyes tiineteket. A kis minta, a rovid kdvetés és a vizsgalat korai leallitasa korlatozza a
bizonyossagot. [5]

Ez eltéré osszetételii készitmény vizsgalata. Nem igazolja a FoNo-szirup hatdsossagat kdzvetleniil, és
nem bizonyitja, hogy az édeskdmény hozzaadasa jobb eredményt ad, mint azonos szennadozis
Oonmagaban.

Helye a mai terapiaban

A szennat tartalmazo folyékony hashajto rovid tdva kezelési lehetdségként védhetd. A FoNo egyhetes
alkalmazasi korlatja 6sszhangban van az EMA szennalevél-monografiajaval. [3]

A kombinacié eldnye azonban nem dllapithatd meg pusztdn Osszetevéi alapjan. A
készitményvalasztasnal az adagolhatosag, a toleralhatosag és a cukortartalom is szamit: 20 g szirup 10
g szachardzt tartalmaz. [1]

Kritikai értékelés

Két dokumentalt szoveghiba javitando.

A szennahoz rendelt kénhidrogénes hatasmagyarazat téves. A szennozidok hatasa bakteridlis
atalakulasukhoz és aktiv metabolitjaikhoz kapcsolodik. [1,3]

A hatbéanyag-leiras vizmentes natrium-szulfatot nevez meg, az alapkészitmény viszont natrium-szulfat-
dekahidratot tartalmaz. Hisz gramm szirupban 1 g dekahidrat talalhat6; ennek vizmentes natrium-
szulfat-egyenértéke szamitassal koriilbelil 0,441 g. A megnevezéseket a tényleges receptirahoz kell
igazitani. [1,2]

Ellenérizendé standardizalas: a ,,30 mg szennozid = 24 g szirup” megfeleltetés 1,25 mg/g tartalmat
feltételez. A cikkelyben nem szerepel, milyen késztermék-meghatarozas vagy validalt kivonasi adat
tamasztja ezt ald. A bemért levéltdmeg Onmagaban nem egyenld a kész szirup igazolt
szennozidtartalmaval.

Szakmai kovetkeztetés: a hatasos f6 komponens miatt a kezelési elv védhetd. A szoveghibak kijavitasa
sziikséges, a kombinacidé megtartasardl pedig a standardizalhatoésag €s a hozzaadott klinikai elény
alapjan célszeri donteni. A hibas hatasleiras dnmagaban nem bizonyit kedvezodtlen haszon—kockazat
aranyt.
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155. Sirupus zinci

A készitmény 200 g-ja 0,75 g cink-szulfat-heptahidratot, 20 g tisztitott vizet, 100 g hidroxietilcellul6z-
nyakot €s a végs6 tOmegig narancsszirupot tartalmaz. [1]

A FoNo 0,96 mg/ml elemi cinktartalmat k6zol. Ennek alapjan a napi adagok:

FoNo szerinti adag H Elemi cink ‘

IFeln(’Stt: 10 ml 9,6 mg ‘

‘1—8 éves korban: 3-5 ml||2,884,8 mg‘

|9—13 ¢éves korban: 8 ml ||7,68 mg ‘

A gyermekadagok alkalmazasat az eldirat orvosi utasitdshoz koti. [1]
Javallat

Cinkionok pétlasa.

A javallat plauzibilitasa
Cinkhianyban magas. A cink esszencialis nyomelem; elégtelen ellatottsag esetén potlasanak kozvetlen
¢lettani alapja van. A hasznosulast az étrend Osszetétele, kiilondsen annak fitattartalma is befolyasolja.
[2.3]
A ,robordld” csoportnév nem azonos egy pontos klinikai javallattal. A hiany rendezésének
indokoltsagabol nem kovetkezik altalanos erésitd hatas megfelelen ellatott személyekben.
Javallat bizonyitékainak szintje
A célzott cinkpdtlas megalapozott. Az adag megfeleldsége viszont a hidny sulyossagatol, okatol, az
¢letkortodl és a teljes beviteltdl fiigg. A napi 9,6 mg a taplalkozasi sziikséglet nagysagrendjébe esik; ez
onmagaban nem bizonyitja, hogy minden klinikai hianyallapot kezelésére elegendd. [2,3]
A pontos FoNo-szirupra kozvetlen klinikai vizsgalatot nem azonositottam. Egy egyszerti cinksonal a
megfeleld elemi cinkadag €s a gyogyszerforma mindsége lehetové teszi a potlasi elv alkalmazasat; sajat
randomizalt vizsgalat hidnya nem teszi a formulat automatikusan evidenciatlanna.
Helye a mai terapiaban
Célzott foly¢kony potlasi lehetoségként védhetd, kiilondsen akkor, ha mas gyogyszerforma nehezen
alkalmazhato. A rendelésben egyértelmiivé kell tenni a kezelés céljat, adagjat és tervezett idGtartamat.
A készitmény felnott napi adagja a FoNo szerint 2,6 g szacharézt is jelent. [1]
Kritikai értékelés
Dokumentalt tajékoztatasi hiany: a mellékhatasok kozott csak talérzékenység szerepel. A
gastrointestinalis panaszokat, valamint a tetraciklinekkel, kinolonokkal és penicillaminnal kialakuld
felszivodasi kolesonhatasokat is indokolt feltiintetni. Tartosan nagy cinkbevitel rézhianyhoz vezethet,
de ez nem tulajdonithat6 automatikusan a FoNo szokasos adagjanak. [2]
Adagolasi pontositas: a 14—17 évesekre nincs kiilon eligazitas. A gyermekadagokat a kezelési célhoz és
az dsszes cinkforras figyelembevételéhez célszerti kapcsolni.
A receptirabol szamitott elemi cinktartalom koriilbeliil 0,853 mg/g. Ez nem mond ellent 6nmagaban a
kozolt 0,96 mg/ml-nek: a két adat eltéré mértékegységre vonatkozik, Osszevetésikhoz a siiriiség
sziikséges.
Szakmai kovetkeztetés: a készitmény célzott cinkpodtlasra megtarthatd. A javitas elsddleges targya a
pontos indikacid, az életkori adagolas és a teljesebb biztonsagi tajékoztatas; altalanos ,,roborald”
alkalmazasa nem vezethet6 le a hianypotlas bizonyitékaibol.
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156. Solutio acidi borici 2%
A cikkely 30 g oldatot rendel. Az alapkészitmény alapjan a végtermék 2% m/m borsavat és 0,005% m/m
benzalkonium-kloridot tartalmaz. Az alkalmazas legfeljebb négy-ot napig tarthat, életkorhoz kotott napi
mennyiségi korlatokkal. [1,2]
Javallat
A bor enyhe, elsdsorban gombas, kis teriiletre kiterjed6 fert6zésének kezelése.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt. A borsav antimikrobialis tulajdonsagai alapjan helyi hatas elképzelhetd. A klinikai eredmény
azonban a kérokozotdl, a koncentracidtol, a kontaktidotdl és az alkalmazasi helytdl is fiigg.
Mas testtajon, mas koncentracioval vagy gyogyszerformaval szerzett tapasztalat nem tekinthetd a 2%-
os FoNo-bdroldat kozvetlen bizonyitékanak.
Javallat bizonyitékainak szintje
A megjeldlt enyhe borfertézésekre, a pontos Osszetétellel és az el6irt rovid alkalmazassal kozvetlen
klinikai hatasossagi bizonyitékot nem azonositottam.
Az EMA borsavrdl és boratokrol szolo jelentése fontos toxikologiai hattérforras, de nem igazolja a
készitmény borgombaellenes hatdsossagat. Segédanyagok biztonsagi értékelése alapjan késziilt; az ott
targyalt kiiszobértékek nem jelentik automatikusan e hatéanyagként alkalmazott készitmény
gyermekadagjainak klinikai validalasat. [3]
Helye a mai terapiaban
Lokalizalt dermatophytonfertézésben a jelenlegi kezelési ajanlasok célzott helyi antimikotikumokat,
példaul terbinafint vagy klotrimazolt alkalmaznak. [4]
A FoNo ,.els6sorban gombas fertdzés” megjelolése tal kevéssé kiiloniti el a lehetséges korképeket. A
dermatophytonfertdzés, candidosis €s nem fertdzéses borelvaltozas eltérd kezelést igényelhet. A négy-
0t napos idGtartam eredményessége sem feltételezhetd minden ilyen allapotra.
Kritikai értékelés
Dokumentalt elony: az eldirat korlatozza a kezelt feliiletet és az iddtartamot, tovabba kizarja a sériilt,
nyilt, nedvedz6 boéron vald alkalmazast, a kétéves kor alatti hasznalatot, a terhességet és a szoptatast.
[1]
A kockazat értelmezése: az EMA szerint ép boron a felszivodas csekély, sériilt boron viszont fokozodhat.
[3] Egy gramm oldat szamitassal 20 mg borsavat, ezen beliil koriilbeliil 3,5 mg elemi bort tartalmaz. A
felvitt bormennyiség nem azonos a felszivodott szisztémas adaggal; a készitmény elGirasszerii
hasznalatat ezért nem lehet pusztan e szam alapjan toxikusnak mindsiteni.
Bizonytalansag: az életkori mennyiségi korlatok dnmagukban nem mutatjak meg a javallatspecifikus
klinikai hasznot. A benzalkdnium-klorid jelenléte miatt a teljes formula toleralhatosagat is figyelembe
kell venni. [2]
Szakmai kovetkeztetés: a vizsgalt forrasok alapjan els6 vélasztasként nem kellden alatamasztott. A
terapias szerep feliilvizsgalata indokolt, de a rendelkezésre allé adatokbol nem kdvetkezik, hogy minden
eléirasszer(i alkalmazas hatastalan vagy karos.
Hivatkozasok
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157. Solutio acidi trichloracetici

A FoNo kizarolag orvosi alkalmazast enged, heti egyszeri kezelést ir le, és kimondja, hogy a készitmény
nem keriilhet a beteg kezébe. [1]

Javallat

Condyloma acuminatum helyi kezelése.

A javallat plauzibilitasa
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Ugyanez a mechanizmus magyardzza az ép kornyez6 szovet kdrosodasanak lehetdségét. [2]
A lathato szemdlcs eltavolitdsa nem azonos a HPV-fert6zés igazolt megsziintetésével, ezért a kiujulas
lehetoségét is figyelembe kell venni.
Javallat bizonyitékainak szintje
A CDC és az TUSTI a 80-90%-os triklorecetsavat elfogadott, szakember altal alkalmazott kezelési
lehetdségként sorolja fel. A CDC egyuttal jelzi a részletes klinikai vizsgélatok korlatozottsagat. [2,3]
A WHO 2024-es dokumentuma a 80%-o0s TCA-kezelést korabbi kezelés sikertelensége utan valaszthato
lehetdségként emliti. A kapcsolddo ajanlas feltételes, kdzepes bizonyossagh bizonyitékokra épiil; ez nem
a konkrét FoNo-oldat 6nallé mindsitése. [4]
Az irdnyelvek szazalékos koncentraciomegadasa €s a FoNo kifejezetten tdmegre megadott receptiraja
kozott a koncentracid vonatkoztatasi alapjat is egyeztetni kell. A névleges szdzalékegyezés Snmagaban
nem teljes készitmény-egyenértékiiség.
Helye a mai terapiaban
Szakorvosi ellatasban tovabbra is védhetd lehetdség, megfelelden kivalasztott elvaltozasok esetén. A
modszervalasztast a lokalizacio, a szemolcsok mérete és szama, a beteg allapota és a rendelkezésre allo
alternativak hatarozzak meg. [2—4]
A kizarodlag orvosi alkalmazas el6irdsa megtartando.
Kritikai értékelés
Dokumentalt mechanisztikus pontatlansag: a fehérjék ,oldasara” utalo leirds helyett
fehérjekoagulaciot és kémiai szovetroncsolast kell megnevezni. A kizarolag legfelso rétegre korlatozodo
hatas allitasa szintén félrevezetd: tilzott alkalmazaskor a kornyezo szovet karosodhat. [1,2]
Nem Kkelloen alatamasztott idobeli allitas: az altalaban 6t hét alatt bekdvetkezd eltavolitashoz a
cikkely nem k6z0l bizonyitékot. A kezelési valasz valtozo, és a kitjulas is lehetséges.
Dokumentalt iranyelvi eltérés: az IUSTI 2019-es ajanlasa elfogadhatonak tartja a TCA terhességi
alkalmazasat, a WHO 2024-es dokumentuma viszont ellenjavalltként jeloli, és sziikség esetén a
krioterapiat részesiti elényben. [3,4] Ezt az eltérést nem lehet altalanos biztonsagossagi kijelentéssel
feloldani. A terhességi alkalmazasrol az alkalmazott szakmai protokoll megnevezésével sziikséges allast
foglalni.
Szakmai kovetkeztetés: a TCA-kezelés terapias helye fennmarad. A cikkely hatasleirasa, a varhato
kezelési id6 bemutatasa és a specialis betegcsoportokra vonatkozo tajékoztatdsa érdemi pontositast
igényel.
Hivatkozasok
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157/2020/01.
2. Centers for Disease Control and Prevention. Sexually Transmitted Infections Treatment
Guidelines: Anogenital Warts. 2021; elérés: 2026.09.16.
IUSTI-Europe. 2019 European guideline for the management of anogenital warts. 2019.
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158. Solutio acriflavini

A készitmény 0,40 g akriflavinium-kloridot tartalmaz 20 g végtomegben, tehat 2% m/m oldat. A FoNo
oblitéshez tiz cseppet rendel koriilbeliil 100 ml vizhez; ecsetelésre a higitatlan készitményt engedi. A
torokecsetelést egészségiigyi szakember végezheti, a készitményt lenyelni nem szabad. [1]

Javallat

A gingiva ¢és a torok fert6tlenitése stomatitis, illetve angina Plaut—Vincenti esetén.

A javallat plauzibilitasa

Antiszeptikumként plauzibilis. A laboratériumi antimikrobialis aktivitds azonban nem igazolja
automatikusan a stomatitis kiilonb6z6 formainak vagy a Plaut—Vincent-anginanak eredményes
kezelését.

A stomatitis tobbféle eredetii allapot gytijtéfogalma. Az antiszeptikus kezelés relevancidja ezért a kivaltd
oktol fiigg.

Javallat bizonyitékainak szintje
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A FoNo szerinti higitott dblitésre és higitatlan ecsetelésre, a megadott javallatokban nem azonositottam
megfelel6 mindségli kozvetlen klinikai bizonyitékot.

Obstoy és munkatarsai kisérletes vizsgalataban akriflavinexpozicid és meghatarozott megvilagitas
egylittesen DNS-karosodast okozott sejtkulturakban; rovid, sotétben végzett expozicional nem mutattak
ki ilyen eltérést. [3] Ez koriilményfiiggd kisérleti biztonsagi jelzés, nem a FoNo szerinti sz4joblités
bizonyitott human rakkelt6 hatésa.

A klinikai haszon bizonyitékat és e kisérletes veszélyjelzést ezért kiilon kell értékelni.

Helye a mai terapiaban

A megadott javallatokban rutinszerii alkalmazasa nem kell6en alatdmasztott. Necrotizald gingivitisben
a korszert ellatas alapja a helyi fogaszati kezelés és a szajhigiéné rendezése; antibiotikum meghatarozott
klinikai helyzetekben, példaul szisztémads érintettség vagy elégtelen helyi valasz esetén indokolt. [2]

A gingivélis és a tonsillaris kérkép nem azonos. A necrotizald gingivitisre vonatkozo ajanlas nem
alkalmazhato valtoztatas nélkiil a Plaut—Vincent-anginara.

Kritikai értékelés

Dokumentalt alkalmazasi kiilonbség: az oblités €s a higitatlan ecsetelés 1ényegesen eltérd expoziciot
jelent. Az eredményességet €s a toleralhatosagot ezekre kiilon kellene megadni.

Ellendrizendo adagolas: a tizcseppes higitas végso koncentracioja a cseppmérettdl fiigg. A cikkelybdl
nem vezethetd le minden kiadasi koriilményre egyetlen pontos dblitékoncentracid. A ,,naponta tobbszor”
és ,,néhany napig” megfogalmazas tovabbi pontositast igényel. [1]

A Gram-negativ baktériumokra vonatkozo kategorikus allitds nem helyettesiti a javallatspecifikus
klinikai adatokat. A mikrobiologiai spektrumot megfeleld forrassal kellene alatimasztani; pusztan ebbol
nem bizonyithatd sem a kezelés eredményessége, sem annak hianya.

Szakmai kovetkeztetés: a rutinszerl szerep fenntartasat a vizsgalt bizonyitékok nem tamasztjak ala
kelléen. Az Gjraértékelés sulypontja a pontos indikacio, az elkiilonitett alkalmazasi modok é€s a korszerii
biztonsagi hattér legyen. A bizonyitékhiany és a kisérletes DNS-kdrosodas egyiitt sem jogosit fel
bizonyitott human daganatkockéazat kijelentésére.

Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales VIII. Solutio acriflavini. Gybgyszerészi cikkely, 158/2020/01.

2. Scottish Dental Clinical Effectiveness Programme. Drug Prescribing for Dentistry: Acute
periodontal conditions. Elérés: 2026.09.16.

3. Obstoy B, Salaun M, Veresezan L, et al. Safety and performance analysis of acriflavine and
methylene blue for in vivo imaging of precancerous lesions using fibered confocal fluorescence
microscopy (FCFM): an experimental study. BMC Pulm Med. 2015;15:30. doi:10.1186/s12890-
015-0020-4.

159. Solutio ad nephrolithum

A készitmény 500 g-ja 40 g citromsav-monohidratot, 60 g natrium-citratot, 60 g kalium-citratot, 200 g
szorbit- vagy egyszeri szirupot €s 7,5 g tartositd oldatot tartalmaz, tisztitott vizzel kiegészitve. Szokasos
adagolasa napi haromszor 15 ml. [1]

Javallat

A FoNo megfogalmazasaban ,,urat vesekdvek oldasa”.

A javallatot célszerti az oldokezelésre alkalmas hugysavkdvekre pontositani. Az EAU kiilonbséget tesz
ezek €s a natrium-, illetve ammoniumuratbol allo kovek kozott. [2]

A javallat plauzibilitasa

Hugysavkovek esetén magas. A vizelet lugositasa javitja a hugysav oldhatosagat, a citratsok pedig
megfeleld koriilmények kozott alkaliterhelést biztositanak.

A kezelés eredményességének kozvetleniil kovethetd feltétele az elért vizelet-pH. A készitmény
Osszetétele és a bevett térfogat onmagaban nem igazolja, hogy a sziikséges pH-tartomany kialakul.
Javallat bizonyitékainak szintje

Az EAU elfogadja a hiugysavkdvek oralis kemolizisét; az altalanos oldhatosagi allitdst 3-as
evidenciaszinthez sorolja, mikozben a megfelelé monitorozasra erés ajanlast ad. [2] Az evidencia
bizonyossaga és az ajanlas erdssége tehat kiilonbozik.

Tsaturyan és munkatarsai retrospektiv vizsgalatdban 216 beteg 272 kovét értékelték. Harom honapnal a
kovek 61%-anal teljes, 14%-anal részleges valasz jelentkezett. Ezek készintii eredmények, nem a
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betegek azonos aranyu gyogyuldsat jelentik. A vizsgdlat nem a FoNo-keverékkel tortént, és
kontrollcsoport hianyaban korlatozott bizonyossagot nyujt. [3]
Helye a mai terapiaban
Megfeleléen azonositott vagy kellden valdsziniisitett hiigysavkod esetén a lugositds ma is érvényes
kezelési lehetdség. Az EAU aktiv oldokezeléshez 7,0—7,2 kozotti vizelet-pH-t ir le. A talzott lugositas
kalcium-foszfat-koképzddésnek kedvezhet. [2]
A kezelés része a pH-ellenérzés, az elére meghatarozott terv szerinti dézismodositas, a laboratoriumi
kovetés és a kdvalasz képalkoto ellendrzése. Fertdzott elzarodas esetén az akut uroldgiai ellatast nem
helyettesiti. [2,3]
Kritikai értékelés
Dokumentdlt tartalmi hiany: a cikkely nem ad pH-célt és pH-vezérelt adagolasi elvet. A rendszeres
orvosi ellendrzés emlitése helyes, de a napi haromszor 15 ml 6nmagiban nem elegendé a hatasos
oldokezelés meghatarozasahoz.
Ellendrizendd  készitményadat: a kalium- ¢és natriumtartalmat mmol/ml-ben, a készitmény
alkéalikapacitdsat pedig egyértelmien értelmezhetd egységben célszeri dokumentalni. A
gyogyszerkonyvi s6formakbol szamithaté tomegegységre jutd iontartalom; milliliterre torténd
atszamitashoz a stiriiség is sziikséges. Ennek hianya ellendrzési igény, nem bizonyitott d6zishiba.
A FoNo térfogati adataibol napi 12,6 g szorbit vagy 11,34 g szachar6z adodik. Ezek a cikkely kozolt
adataibol szarmazo értékek, nem fliggetlen mérések. A két valtozat segédanyag-terhelése ¢és
toleralhatosaga kiilon értékelendo. [1]
Szakmai kévetkeztetés: a ligositas terapias elve megtartandd. A cikkelyt a kddiagnozis pontositasaval,
pH-céllal, titralasi elvvel és ellenorzott készitményadatokkal kell kiegésziteni; a fix térfogati adag nem
helyettesiti a kezelés hatasanak kdvetését.
Hivatkozasok
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159/2020/01. Hivatalos eldirat.
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3. Tsaturyan A, Bokova E, Bosshard P, Bonny O, Fuster DG, Roth B. Oral chemolysis is an
effective, non-invasive therapy for urinary stones suspected of uric acid content. Urolithiasis.
2020;48:501-507. doi:10.1007/s00240-020-01204-8.

160. Solutio ad salivam

Az 1000 g-os készitmény 1,2 g kalium-kloridot, 0,84 g natrium-kloridot, 0,05 g magnézium-klorid-
hexahidratot, 0,15 g kalcium-klorid-hexahidratot, 0,34 g dikalium-hidrogén-foszfatot, 30 g szorbitot,
332 g hidroxietilcelluloz-nyakot és 10 g kamillatinktarat tartalmaz, tisztitott vizzel kiegészitve. A FoNo
sziikség szerinti nedvesitést vagy koriilbeliil 5 ml-rel torténd szajoblitést ir le. [1]

Javallat

Nyalfolyadék potlasa szajkiszaradas esetén.

A javallat plauzibilitasa

Magas, tiineti nedvesités és sikositas céljabol. A 3%-os hidroxietilcelluloz-alapkészitménybdl bevitt 332
g nyak a végtermékben 9,96 g, vagyis 0,996% m/m hidroxietilcellulozt biztosit. Ez a viszkozitast és a
nyalkahartyan valdo megmaradast befolyasolo Iényeges komponens. [1,2]

Az elektrolitok a nyalhelyettesit6 folyadék osszetételéhez jarulnak hozza. Az alkalmazas célja nem a
szervezet szisztémas elektrolithianyanak rendezése.

Javallat bizonyitékainak szintje

Anyalpotlok és nyalkahartya-nedvesitk hasznalatat klinikai ajanlasok tamogatjak. Az ISOO-MASCC-
ASCO iranyelve a nem sebészi daganatkezelések okozta xerostomidban kozepes bizonyossagu
bizonyiték alapjan, erds ajanlassal tdimogatja alkalmazasukat. [3]

Ez meghatarozott betegcsoportra és készitménycsoportra vonatkozik. Nem igazolja a pontos FoNo-
keverék folényét mas miinyalakkal szemben, és nem vihetd at azonos bizonyossaggal minden eredet(i
szajszarazsagra.

Helye a mai terapiaban

Esszerdi tiineti készitmény lehet. A valasztasban a beteg altal észlelt enyhiilés, az iz, az alkalmazhatdsag,
a hatastartam ¢és a toleralhatosag egyarant fontos.
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A xerostomia szubjektiv szarazsidgérzet, amely nem minden esetben jar mérhetd nyaltermelés-
csOkkenéssel. Az okok értékelése mellett sziikség lehet fogaszati kdvetésre, fluoridos prevenciora és a
carieskockazat kezelésére. A miinyal nem allitja helyre 6nmagaban a nyalmirigyek mtikodését. [4]
Kritikai értékelés

Dokumentalt funkcioleirdsi hiany: a cikkely az elektrolitokat és a kamillat emeli ki, mik6zben nem
magyarazza meg a hidroxietilcelluloz alapvetd szerepét. Az ,.elektrolitpotlas” megjeldlést a helyi
nyalhelyettesitd funkciohoz kell igazitani.

A teljes Osszetétel értékelése: a nyak tartdsitd oldata révén szdmitassal koriilbeliil 0,0332% metil-
parahidroxibenzoat keriil a végtermékbe. A tartdsitdé oldat etanolt tartalmaz, és kamillatinktira is
szerepel a receptirdban; a készitmény ezért nem nevezhet6 alkoholmentesnek. A tényleges
etanoltartalom és annak klinikai jelentdsége azonban kiilon kérdés. A jelenlétb6l dnmagaban nem
kovetkezik szamottevo irritacio. [1,2,5]

Bizonytalansag: a kamillatinktura hozzaadott klinikai eldnyét ebben a pontos keverékben nem igazoljak
az attekintett forrasok. Ez 6nmagaban nem bizonyit karos hatast; a toleralhatdsag és az allergias
elézmény alapjan értékelendd. A parabén- és fészkesvirdgzatu-allergiara vonatkozd ellenjavallat
helyesen szerepel. [1]

Szakmai kévetkeztetés: a formula tiineti nyalpotloként megtarthato. A cikkelyben a nedvesito
mechanizmust, a teljes 0sszetételt €s a fogaszati gondozas szerepét kell vilagosabban bemutatni. A pH,
viszkozitds és mikrobiologiai stabilitds készitményspecifikus dokumentaldsa a mindség értékelését
segitené; hianyuk az attekintett szovegbdl nem bizonyit tényleges mindségi hibat.
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161. Solutio antiseptica

A készitmény 6,0 g racém kamfort, 3,0 g elfolyositott fenolt és 1,0 g 96%-o0s etanolt tartalmaz. A
hivatkozott alapkészitmény 1000 g fenol és 100 g viz elegye; ebbdl szamitva a kész oldat névleges
fenoltartalma 27,27% m/m, kamfortartalma 60% m/m.

Javallat

A FoNo pericoronitisben, parodontalis tasakok kezelésére, foghtizds utani alveolitisben a fogmeder
fertotlenitésére, valamint kis kiterjedésii szajnyalkahartya-fekélyek, aphthak ecsetelésére javasolja.
Kizarolag egészségligyi szolgaltatd alkalmazhatja, kis, koriilhatarolt teriileten; 16 éves kor alatt
ellenjavallt. [1,2]

A javallat plauzibilitasa

A fenol antiszeptikus hatdsa megalapozott. Ez azonban 6nmagaban nem igazolja, hogy a készitmény
valamennyi felsorolt fogéaszati korképben kedvezo klinikai haszon—kockéazat arannyal alkalmazhato.

A pericoronitis, a periodontitis, a foghtizas utani alveolitis és az aphtha eltéré patomechanizmusu allapot.
Kiilonosen az aphtha esetében nem vezethetd le a kezelés indokoltsaga pusztan a mikroorganizmusok
elpusztitasabol. A magas fenoltartalom értékelésekor az antimikrobidlis aktivitassal egyiitt a helyi
szovetkarosodas és a felszivodas kdvetkezményeit is mérlegelni kell. A FoNo maga is felsorol sulyos
szisztémas mellékhatasokat. [1]

Javallat bizonyitékainak szintje

A konkrét kamfor—fenol—etanol elegy felsorolt indikaciokban torténd alkalmazédsara az attekintett
forrasok kozott nem azonosithatd korszer(i, megfeleld kontrollcsoporttal végzett klinikai vizsgalat.

A jelenlegi szakmai dokumentumok pericoronitisben helyi tisztitast és irrigalast, foghizas utani
alveolitisben helyi ellatast és fajdalomcsillapitast helyeznek el6térbe. Periodontitisben alapvetd a
mechanikai biofilm-eltavolitas. Ezek a dokumentumok a megfeleld kezelési iranyt tamogatjak; a FoNo-
keverék hatastalansagat 6nmagukban nem bizonyitjak. [3—5]

Helye a mai terapiaban
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A készitmény rutinszeri hasznélata a megadott, széles javallati kérben nem kellden alatdmasztott.
Aphthas vagy més gyulladasos szajnyalkahartya-elvaltozas esetén a diagndzisnak megfeleld kezelés
sziikséges; egyes korképekben helyi kortikoszteroid alkalmazhat6. [6]
Kritikai értékelés
A legfontosabb probléma a magas fenolkoncentracid, a kiilonbdzd betegségek Osszevont javallata és a
pontos expozicios korlatok hianya. A ,kis kiterjedésii teriilet” eldirasat célszerli lenne a felvihetd
mennyiség, az érintkezési ido és az ismételhetéség meghatarozasaval kiegésziteni.
Dokumentacids tisztazast igényel az is, hogy az elfolyositott fenol alapkészitmény inkompatibilitasi
listaja racém kédmfort sorol fel, mikoézben a 161. cikkely ezt szandékosan tartalmazza. Ebb6l 6nmagaban
nem kovetkezik a kész oldat instabilitasa vagy alkalmazhatatlansaga; a felsorolas technologiai értelmét
¢és a készitményre vonatkozo kivételt azonban egyértelmiivé kellene tenni. [1,2]
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162. Solutio chlorhexidini 0,2%

A készitmény 1,0 g klorhexidin-digliikonat-oldatot és 5,0 g menta-alapoldatot tartalmaz, tisztitott vizzel
100,0 g-ra kiegészitve.

Javallat

A FoNo javallata a szajnyalkahartya bakterialis eredetti gyulladasos folyamatainak kezelése.

A cikkely szajliregi ecsetelést, naponta egy—harom alkalmazast ir eld. Ez lényeges eltérés a
klérhexidinnel végzett klinikai vizsgalatokban gyakran alkalmazott szajoblitéstol. [1]

A javallat plauzibilitasa

Magas. A klorhexidin antimikrobialis aktivitasa és a szajiiregi plakk csokkentésére valo alkalmassaga
jol megalapozott. A klinikai haszon azonban a betegségtdl, az alkalmazas modjatol és a mechanikai
szajhigiéné mellett betoltott szereptdl fligg.

A ,bakterialis eredetli gyulladds” megjelolés onmagaban nem hatarozza meg, hogy az antiszeptikum
elegendo kezelés-e, vagy csak kiegészito szerepe lehet.

Javallat bizonyitékainak szintje

A Cochrane-attekintés 51 vizsgalat és 5345 résztvevo adatait foglalta 0ssze. A klorhexidines sz4joblités
jelentés plakkesokkenést eredményezett. Enyhe gingivitisben a 0—3 pontos gingivalis index atlagos
csokkenése 4—6 hét alatt 0,21 pont volt a kontrollhoz képest; a 95%-o0s konfidenciaintervallum 0,11-
0,31 pont. A szerzok ezt az 4atlagos gyulladascsokkenést klinikailag nem tekintették jelentdsnek.
Kozepes vagy sulyos gingivitisben az adatok elégtelenek voltak. [2]

Ez tehat jol alatamasztott plakkcsokkentd hatas, de nem valamennyi szajiiregi gyulladasban bizonyitott,
jelentds terapias elony. A FoNo szerinti ecsetelésre az eredmények atvitele kozvetett, mert a kezelt
felszin, az alkalmazott mennyiség és a kontaktido eltérhet.

Helye a mai terapiaban

Célzott, idében korlatozott kiegészité kezelésként indokolhatd. Periodontitisben a mechanikai kezelés
alapvetd; a klorhexidin ezt nem helyettesiti. Az eurdpai periodontologiai iranyelv meghatarozott
helyzetekben mérlegelhetd kiegészitoként targyalja. [3]

Kritikai értékelés

A hatoanyag korszerlisége mellett az alkalmazasi eldiras pontositasa sziikséges: milyen elvaltozasban,
mekkora mennyiséggel, mennyi ideig torténjen az ecsetelés?

A FoNo helyesen jelzi az elszinezOdést, az izérzészavart, a lenyelés tilalmat és az életkori
korlatozasokat. A biztonsagi tajékoztatast érdemes a klorhexidinhez kapcsolodo sulyos tulérzékenységi
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reakciok lehetdségével is kiegésziteni. [1,4] A készitményre megadott gyermekgyogyaszati
korlatozasokat nem szabad valamennyi klorhexidintartalmu gydgyszerre altaldnositani.
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163. Solutio dimethylis sulfoxidi
A készitmény 50,0 g dimetil-szulfoxidot és 50,0 g tisztitott vizet tartalmaz: koncentracidja 50% m/m.
Javallat
A FoNo kemoterapids infuzid soran bekdvetkezd extravasatio, vagyis a gyogyszer érpalyan kiviili
szovetekbe jutasanak kezelésére rendeli.
A cikkely lehetéleg tiz percen beliili helyi alkalmazast, koriilbeliill 10 cm?-es kezelési teriiletet €s
nyolcéranként, tobb napon at ismételhetd kezelést ir eld. A feliiletet fedetlentil kell hagyni. [1]
A javallat plauzibilitasa
Meghatarozott citosztatikumok extravasatiojaban megalapozott. A dimetil-szulfoxid, roviditve DMSO,
borpenetraciot fokozo és szabadgyokfogd tulajdonsagai szerepet jatszhatnak a szovetkdrosodas
mérséklésében. A , kemoterapids extravasatio” azonban tul tag gyljtéfogalom: a megfeleld ellatas a
kijutott hatoanyagtol fligg. [2]
Javallat bizonyitékainak szintje
Az ONS/ASCO 2025-6s iranyelve 50-99%-os helyi DMSO-készitményeket targyal mitomicin C és
mitoxantron extravasatidjaban, valamint antraciklineknél akkor, ha dexrazoxan nem hozzaférhet6 vagy
ellenjavallt. Az antidotumok alkalmazasara adott altalanos ajanlas erés, mikdzben az alapjaul szolgalod
bizonyitékok bizonyossaga nagyon alacsony. Az ajanlas erdssége ezért nem azonos a DMSO
hatasossaganak nagy bizonyossagu igazolasaval. [2]
Az iranyelvi tablazat szazalékjelolése nem hatarozza meg a szamitas alapjat. Emiatt az ott szerepld
koncentraciokat nem lehet automatikusan azonosnak tekinteni a FoNo tomegszazalékban
meghatarozott oldataval. Az 50%-os készitmények irdnyelvi szerepeltetése ugyanakkor nem tdmasztja
A magasabb koncentracioval szerzett klinikai megfigyelések az 50% m/m oldatra csak kozvetetten
vonatkoztathatok. Kozvetlen, megfelelé dsszehasonlitd bizonyitékot az 50% ¢és 99% m/m FoNo-oldat
klinikai egyenértékliségére nem azonositottam. [2,3]
Helye a mai terapiaban
Intézményi extravasatios protokoll részeként, hatdanyag-specifikus dontéssel lehet helye. Antraciklin-
extravasatioban a dexrazoxan lehetdségét kiilon mérlegelni kell; annak alkalmazasi eldirdsa szerint
DMSO-val egyiitt nem alkalmazandd. [4]
Kritikai értékelés
A javallatot azokra a citosztatikumokra és klinikai helyzetekre kellene sziikiteni, amelyekben a DMSO
alkalmazasa szakmailag indokolhatd. A rogzitett, koriilbeliil 10 cm?-es kezelési teriilet nem koveti az
extravasatio valtozo kiterjedését.
alapjat, az alkalmazand6 mennyiséget, a kezelési teriiletet, az idétartamot és az utankovetést. A FoNo
nyolcéras alkalmazasi gyakorisaga dnmagaban nem kifogasolhatd; a bizonytalansag elsésorban a tul
altalanos indikéacioban és a nem kell6en meghatarozott alkalmazasban van.
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164. Solutio dimethylis sulfoxidi concentrata

A készitmény 99,0 g dimetil-szulfoxidot és 1,0 g tisztitott vizet tartalmaz, tehdt 99% m/m
Javallat

Kemoterapias infuzié alkalmazasakor bekovetkez6 extravasatio.

A FoNo lehetdleg tiz percen beliili alkalmazast, koriilbeliil 10 cm?-es kezelési teriiletet, nyolcorankénti
ismétlést és a kezelt felszin fedetleniil hagyasat irja el6. [1]

A javallat plauzibilitasa

A DMSO alkalmazédsa egyes szovetkarositd citosztatikumok extravasatidjaban farmakologiailag
indokolhato. A magas koncentracidé azonban énmagaban nem bizonyit nagyobb klinikai hatasossagot,
¢€s nem teszi a készitményt valamennyi kemoterapias extravasatio univerzalis antidotumava.

Javallat bizonyitékainak szintje

Bertelli és munkatarsai prospektiv, nyilt vizsgalataban 144 beteg kapott 99%-os DMSO-kezelést,
nyolcéranként hét napon at, az elsé harom napon helyi hiitéssel kiegészitve. A 127 értékelhetd beteg
koziil egynél alakult ki fekély. [2]

Az eredmény kedvezd, de a vizsgalatnak nem volt kontrollcsoportja; a kijutott citosztatikumok ¢és az
expoziciok kiilonboztek, tovabba egyidejii hiitést is alkalmaztak. fgy nem allapithaté meg
megbizhatoan, hogy a megfigyelt kimenetel mekkora része tulajdonithaté 6Gnmagaban a DMSO-nak.
Az ONS/ASCO iranyelv nyolcorankénti, hétnapos alkalmazast, az extravasatios teriilet kétszeresének
kezelését és fedetlen, szaraz borfelszint ir le. Az eviQ protokoll eltérd, hatorankénti gyakorisagot
hasznal. Ezek a kiilonbségek az egységesen kovetett intézményi protokoll jelentéségét mutatjak. [3,4]
Helye a mai terapiaban

Meghatarozott citosztatikumok extravasatiojaban tovabbra is elfogadott lehetdség. A régebbi klinikai
kozlemények 99%-o0s megjeldlése ugyanakkor nem igazolja automatikusan a FoNo 99% m/m oldataval
valo teljes gyogyszerészeti azonossagot.

Dexrazoxannal torténd egyiittes alkalmazasat keriilni kell. Az erre vonatkozo korlatozas hatosagi
alkalmazasi el6irasban szerepel; nem human 6sszehasonlitd vizsgalattal igazolt kolcsonhatasként kell
bemutatni. [5]

Kritikai értékelés

A készitmény megtartasa szakmailag indokolhatd, de pontosabb, hatdéanyaghoz kotott javallat és
alkalmazasi protokoll sziikséges. A koriilbeliil 10 cm?-es teriiletre sz6106 eldirast a tényleges extravasatio
kiterjedéséhez kellene igazitani.

Az eviQ-ban szerepld, egységnyi teriiletre megadott cseppszam nem a teljes kezelhetd felszin fels
hatara. A koncentracio, a teriiletre juté mennyiség és a kezelési id6tartam harom kiilon paraméter; ezeket
a korszerusitett cikkelynek kiilon-kiilon kell meghataroznia. [4]
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165. Solutio gingivalis

A készitmény 0,05 g levomentolt, 0,10 g lidokaint, 5,0 g kamillatinktarat és 25,0 g 85%-os glicerolt
tartalmaz. A teljes tomeg 30,15 g; a szamitott lidokaintartalom 3,32 mg/g, a levomentoltartalom 1,66
mg/g.

Javallat

A szajnyalkahartya és a foginy gyulladasos folyamatainak helyi kezelése.

A FoNo naponta haromszori, étkezés utani ecsetelést ir el6, néhany cseppel megnedvesitett vatta vagy
géz alkalmazasaval. [1]

A javallat plauzibilitasa

A tlineti fajdalomesillapitas plauzibilitisa magas a lidokain helyi érzéstelenitd hatasa miatt. A mentol
modosithatja a helyi érzékelést; a kamillakészitmények enyhe szajliregi gyulladdsokban torténd
alkalmazasa hagyomanyos gyogyaszati hasznalaton alapul.

Az Europai Gyogyszerligynokség kamillavirag-monografidgja a szajiireg kisebb fekélyeinek ¢és
gyulladasainak kezelését tradicionalis alkalmazasként targyalja. Ez nem a lidokain—-mentol-kamilla
kombinaci¢ klinikai hatasossagéanak igazolasa. [2]

Javallat bizonyitékainak szintje

A lidokain helyi érzéstelenité hatasa megalapozott. A pontos kombinaciéra, annak optimalis adagjara,
valamint a komponensek egylittes alkalmazasanak tobbletelonyére az attekintett forrasok kozott nem
azonosithaté megfeleld 6sszehasonlitd klinikai bizonyiték.

A készitményt ezért elsdsorban tiineti szerként indokolt értékelni. A fajdalom enyhiilése nem bizonyitja
a kivalto betegség kezelését.

Helye a mai terapiaban

Rovid ideji, helyi tiineti kiegészitésként lehet helye. Plakkhoz tarsuld foginygyulladasban és
periodontitisben a szajhigiéné rendezése és az indokolt fogaszati beavatkozas alapvetd. [3] Tartos vagy
visszatérd nyalkahartya-elvaltozasban az ismételt érzéstelenités nem helyettesiti az ok tisztazasat.
Kritikai értékelés

A ,néhany csepp” adagolast célszerli mérheté egyszeri mennyiséggel, maximalis alkalmazasi
gyakorisaggal €s kezelési idotartammal kiegésziteni. A FoNo helyesen figyelmeztet a nyelési zavar, az
aspiracio és a zsibbadt nyalkahartya harapasos sériilésének veszélyére. [1]

A szoptatasra vonatkozd szOveg aranyositasa is indokolt. A LactMed szerint a lidokain tejbe jutd
mennyisége alacsony, és a csecsemd emésztérendszerébdl rosszul szivodik fel; oGnmagaban a lidokain
miatt rendszerint nem sziikséges kiilon o6vintézkedés. Ez a teljes FoNo-kombinacidora nem jelent
automatikus biztonsagossagi igazolast, de a puszta tejbe jutas nem elegendo a kockazat megitéléséhez.
[4]
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166. Solutio glyceroli

A készitmény 500,0 g 85%-0s glicerolt és 500,0 g tisztitott vizet tartalmaz; a kész oldat névleges
gliceroltartalma 42,5% m/m. Belsdleges alkalmazasra szolgal, orvosi ellenérzés ¢és ismételt
laboratériumi monitorozas mellett. [1]

Javallat

Agyodéma miatt kialakult koponyafiri nyomasfokozodas csokkentése.

A javallat plauzibilitasa

Az ozmotikus hatas farmakologiailag megalapozott. A plazma ozmolalitdsdnak ndvelése azonban nem
minden korfolyamatban vezet azonos agyi hatashoz, és a koponyaiiri nyomas esetleges csokkenése nem
azonos a tulélés vagy a neurologiai kimenetel javulasaval.
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A megitéléshez az agyddéma okat, a vér—agy gat allapotat, az alkalmazas moddjat és az adagolast is
figyelembe kell venni.

Javallat bizonyitékainak szintje

A Neurocritical Care Society iranyelve az akut agyddéma kezelésében elsGsorban a hipertonias
natriumoldatok €és a mannitol indikaciofiiggd alkalmazasat értékeli. A FoNo szerinti oralis
glicerinkezelés altalanos alkalmazéasat ez nem tamasztja ald; az iranyelvi szerepeltetés hianya
ugyanakkor nem tekinthetd 6nmagaban formalis ellenjavallatnak. [2]

Az ordlis glicerin betegkimenetelekre gyakorolt hatdsa nem feltételezhetd pusztan a hatdsmechanizmus
alapjan. Egy malawi, magas HIV-eléfordulast kornyezetben végzett, felndtt bakterialis meningitises
betegeket bevono randomizalt vizsgalatban 265 beteget osztottak kezelésre. A 40. napig a glicerinagon
86/136 beteg, 63%, a placeboagon 61/125 beteg, 49% halt meg; a korrigalt esélyhdnyados 2,4, 95%-o0s
konfidenciaintervalluma 1,3—4,2 volt. A vizsgalatot id6 el6tt leallitottak. [3]

Ez az eredmény az adott betegségre, betegcsoportra és adagolasra vonatkozik. Nem bizonyitja, hogy az
oralis glicerin minden agyddémaban karos, de kizarja az altalanos klinikai el6ny kritikatlan
feltételezeését.

Helye a mai terapiaban

Az agyodéma etiologia szerint meghatarozott, szakorvosi kezelést igényel. A FoNo-oldat széles kori
alkalmazasa nem indokolhatdé egységes ,agyodéma” javallattal, megfeleld indikacidspecifikus
bizonyiték és egyértelmii adagolas nélkiil.

Kritikai értékelés

A legsiirgetébb probléma az adagolasi szoveg belsé bizonytalansaga. A cikkely egyazon mondatban
hasznalja a ,,naponta” és a ,,3—4 oranként” megjeldlést a 0,5-1,0 g/ttkg adag mellett. Nem egyértelm,
hogy napi dsszadagrol vagy ismételhetd egyszeri adagrol van szo6. Ezt nem szabad értelmezéssel vagy
feltételezéssel feloldani.

A tomeg-térfogat atszamitas is tisztazando. 0,5-1,0 g glicerol 42,5% m/m oldatban 1,18-2,35 g
készitménynek felel meg. Milliliterre torténd atvaltashoz az oldat stirtisége sziikséges; a FoNo 1,17-2,3
ml-es megfeleltetése a recepturabdl onmagaban nem vezethetd le. [1]

A cikkely feliilvizsgalataban ezért elsobbséget kell kapnia az adag, az adagolasi idokoz, a napi
maximum, az alkalmazasi indikéci6 és a monitorozas egyértelmli meghatarozasanak.

Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales VIII. Solutio glyceroli. Gybgyszerészi cikkely, 166/2020/01.
Hivatalos cikkely.

2. Cook AM, Jones GM, Hawryluk GWJ, et al. Guidelines for the Acute Treatment of Cerebral
Edema in Neurocritical Care Patients. Neurocrit Care. 2020;32:647-666. doi:10.1007/s12028-
020-00959-7.

3. Ajdukiewicz KMB, Cartwright KE, Scarborough M, et al. Glycerol adjuvant therapy in adults
with bacterial meningitis in a high HIV seroprevalence setting in Malawi: a double-blind,
randomised controlled trial. Lancet Infect Dis. 2011;11(4):293-300. doi:10.1016/S1473-
3099(10)70317-0.

167. Solutio hexachloropheni 0,5%

A cikkely 0,5% m/m hexaklorofént és 5% m/m natrium-lauril-szulfatot tartalmazo, 8,0-9,0 pH-ra
beallitott lemosokészitményt ir le.

Javallat

Borfertézések kezelése.

Csak intézeti gyogyszertarban készithetd, intézeti felhasznaldsra. Kizarolag felndtteknél, legfeljebb egy
hétig alkalmazhatd; a habos lemosas utan bo vizzel le kell 6bliteni. [1]

A javallat plauzibilitasa

A hexaklorofén antibakterialis hatasa, kiilondsen Gram-pozitiv coccusokkal szemben, megalapozott. A
boéron csokkentett mikrobaszam azonban nem minden esetben jelent igazolt klinikai elényt egy mar
kialakult borfertézés kezelésében.

A ,borfert6zés” sokféle betegséget foglal magaban, amelyek ellatasa a korokozotol, a mélységtdl, a
kiterjedéstol és a beteg allapotatol fligg.

Javallat bizonyitékainak szintje
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A hexaklorofén mikrobioldgiai aktivitdsa és perkutdn felszivodasdhoz kapcsolodd toxicitasa
dokumentalt. Az amerikai hatésagi szabalyozas az alkalmazast szigortan korlatozza, és részletesen
targyalja a szisztémas, kiilondsen idegrendszeri karosodas veszélyét. [2]

Ezek a toxikologiai adatok nem hatarozzak meg kozvetleniil a magyar, 0,5%-os, ledblitendd készitmény
kockazatanak gyakorisagat. Az eltérd koncentracidkkal, vivoanyagokkal és expoziciokkal szerzett
tapasztalatokat nem szabad szamszeriien azonosnak tekinteni.

A pontos FoNo-készitmény korszerli kezelésekkel szembeni klinikai tobbletelonyére az attekintett
forrasok kozott nem azonosithaté megfeleld 6sszehasonlitd bizonyiték.

Helye a mai terapiaban

Altaldnos bérfertézés-kezelésként nem kelléen koriilhatarolt. A bor- és lagyrészfertdzések korszerii
ellatasdban egyes esetekben helyi, maskor szisztémas antimikrobidlis kezelés, talyog esetén pedig
drenazs sziikséges. Ezt egy fertOtlenitd lemosas nem helyettesiti. [3]

Kritikai értékelés

A FoNo meglévo biztonsagi korlatozasai érdemiek: kizarja a gyermekgydgyaszati alkalmazast, a
terhességet €s a szoptatast, valamint az égett, haAmfosztott, nedvedzod, nyalkahartyai és nagy kiterjedésti
felszinek kezelését. A natrium-lauril-szulfat irrital6 hatasara is figyelmeztet. [1]

A megmarad6 kérdés az, hogy mely konkrét intézeti indikacidban varhato olyan elény, amely e
korlatozasok mellett indokolja a hasznalatot. Ennek meghatarozasa nélkiil a ,,borfert6zések kezelése”
javallat tul tdg. Az amerikai korlatozasbdl ugyanakkor nem kovetkezik magyarorszagi vagy altalanos
nemzetkdzi tilalom.
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168. Solutio iodi alcoholica

A cikkely a FoNo azonos nevii alapkészitményének 10,0 g-os kiszerelését rendeli.

Az alapkészitmény 1000 g-jaban 50 g jodot, 40 g kalium-jodidot, 100 g tisztitott vizet és 810 g 96%-0s
etanolt tartalmaz. A névleges Osszetétel tehat 5% m/m jod és 4% m/m kalium-jodid, alkoholos kdzegben.
A felhasznalt etanol kiindulasi koncentracidja nem azonos a kész oldat alkoholtartalmaval. [1,2]
Javallat

Borfertotlenités.

A javallat plauzibilitasa

Magas. A jod antimikrobialis hatasa jol megalapozott. A készitmény klinikai megitélésében azonban az
oldoszer, a jod hozzaférhetdsége, a koncentraciod és a felhasznalas helye egyarant szamit.

Az alkoholos jodoldat nem tekinthetd automatikusan egyenértékiinek a povidon-jod készitményekkel.
Az egyik formulaval szerzett eredmények nem vihetdk at valtoztatas nélkiil a masikra.

Javallat bizonyitékainak szintje

A borantiszepszis klinikai indokoltsdga jol alatdmasztott, de az alkalmazandd készitmény a
beavatkozastol és a testtajtol fiigg. A NICE miitéti sebfert6zés-megelézési iranyelve megfeleld
koriilmények kozott alkoholos klorhexidint helyez el6térbe; ellenjavallat esetén tobbek kozott alkoholos
povidon-jodot javasol alternativaként. Ez miitéti borelokészitésre vonatkozo ajanlas, és nem valamennyi
seb vagy borelvaltozas kezelési szabalya. [3]

A konkrét FoNo-jodtinktura mas borfert6tlenitdkkel szembeni altalanos eldonyére nem azonosithatd
kozvetlen, megfeleld bizonyiték.

Helye a mai terapiaban

Bérantiszeptikumként farmakoldgiailag indokolhato, de alkalmazasi teriiletét egyértelmiien el kell
kiiloniteni a nyilt seb, a nyalkahartya és a nagy kiterjedésti sériilt borfelszin kezelésétdl. A FoNo mar
jelzi a nagyobb vagy hamfosztott felszinrdl torténd felszivodas veszElyét. [1]

Kritikai értékelés
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A cikkelyt célszerti a kezelhetd felszin, az alkalmazasi gyakorisag, a kontaktidd és a kiilonosen érzékeny
betegcsoportok meghatarozasaval kiegésziteni. Mutéti alkalmazdsnal az alkoholos készitmények
szaradasara és Osszegytilésének elkeriilésére vonatkozo eléirasok is relevansak. [3]
Az ,ismert jod-tilérzékenység” megfogalmazas pontositando. A készitmény valoban okozhat irritativ
vagy allergias reakcidt, de a tengeri eredetli élelmiszerekkel szembeni allergia vagy a jodtartalmu
kontrasztanyagra adott korabbi reakcidé nem igazol altalanos, minden jodtartalmu termékre kiterjedd
keresztallergiat. A ténylegesen reakciot kivalto készitményt és a reakcio jellegét kell tisztazni. [4]
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169. Solutio kalii permanganatis
Javallat
Borfeliilet fertotlenitése. A készitmény 2,0 g kalium-permanganétot tartalmaz tisztitott vizzel 50,0 g-ra
kiegészitve, tehat 4% m/m koncentracioju torzsoldat.
A FoNo szerint két—harom cseppet kell egy—két deciliter vizzel higitani. Hirom-négy napnal hosszabb
alkalmazasa keriilendd; szembe és nyalkahartyara nem kertilhet. [1]
A javallat plauzibilitasa
Az oxidalo hatas és az ebbdl eredd antimikrobialis aktivitas megalapozott. A hig oldat hagyomanyos
boérgyogyaszati szerepe elsdsorban nedvedzd elvaltozasok rovid idejl, szaritd és enyhe antiszeptikus
kiegészito kezelése.
Ez sziikebb felhasznalas, mint az altalanos ,,bérfeliilet-fert6tlenités”.
Javallat bizonyitékainak szintje
Alacsony bizonyossagu. Az NHS Specialist Pharmacy Service attekintése szerint a kalium-permanganat
klinikai el6nyeit alatamaszto adatok korlatozottak, terapias helye nem egyértelmi. A brit gyakorlatban
nedvedz6 bérelvaltozasokhoz rendszerint 0,01%-os, 1:10 000 higitasu alkalmazasi oldatot irnak le. [2]
A hagyomanyos hasznalat és az intézményi gyakorlat nem azonos a sebgyogyulas, a fert6zésmegelozés
vagy mas betegszempontl kimenetel megfeleld 6sszehasonlitd vizsgalattal igazolt javitasaval.
Helye a mai terapiaban
Kivalasztott, nedvedz6 borgyogyaszati elvaltozasok rovid idejii kiegészitd kezelésében lehet szerepe, a
kivaltd betegség megfeleld kezelése mellett. Altalanos fertStlenitészerként vagy  6nallo
fert6zéskezelésként torténd értékelése tulzott lenne.
Kritikai értékelés
A 16 gybdgyszerészeti probléma a végkoncentracid bizonytalansaga. A két csepp/200 ml és a harom
csepp/100 ml higitas azonos cseppméret mellett is kdzel haromszoros koncentraciokiilonbséget
eredményez. Az egy cseppre jutd oldattdomeg ismerete nélkiil a tényleges végkoncentracid nem
szamithato ki megbizhatoan.
A korszerisitéshez meghatarozott végkoncentracio, hozza illesztett, ellendrzott higitas és megfeleld
mérdeszkoz sziikséges. Egyértelmiien el kell kiiloniteni a tovabbi higitast igényld torzsoldatot a
kozvetlentil alkalmazhat6 oldattol.
A véletlen lenyelés sulyos, akar haldlos karosodast okozhat. Az NHS betegbiztonsagi figyelmeztetése
alapjan a jelolés, a tarolas és a betegoktatas a készitmény biztonsagos hasznalatanak 1ényegi része. [3]
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170. Solutio Lugoli
Javallat
Pajzsmirigymiitét el6készitése, az orvos altal meghatarozott adagolassal.
A készitmény 0,50 g jodot és 1,0 g kalium-jodidot tartalmaz, tisztitott vizzel 10,0 g-ra kiegészitve.
Osszetétele 5% m/m jod és 10% m/m kalium-jodid; egy gramm készitményben 50 mg jod és 100 mg
kalium-jodid talalhat6. A milliliterenkénti vagy cseppenkénti mennyiséghez tovabbi gyogyszerészeti
adatok sziikségesek. [1]
A javallat plauzibilitasa
Magas a pajzsmirigyhormonok felszabaduldsanak és szintézisének rovid ideji gatlasara. Graves-kor
mtéti elokészitésében ennek klinikai jelentésége lehet.
Kiilon kell értékelni azonban a hormonértékek valtozasat, a pajzsmirigy vérellatasat, a miitéti vérvesztést
¢és a posztoperativ szovodményeket. Egy kedvezd biokémiai valtozds nem bizonyitja automatikusan
valamennyi mitéti kimenetel javulasat.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az Euroépai Pajzsmirigy Tarsasag 2018-as Graves-iranyelvének 27. ajanlasa szerint kalium-jodidot
tartalmazo oldat adhat6 a mitét el6tti tiz napban. Ez gyenge, illetve feltételes ajanlas, kozepes mindségii
bizonyitékkal; nem valamennyi pajzsmirigymiitétre vonatkozo kotelezo eldiras. [2]
Egy 2019-es metaanalizis kilenc 6sszehasonlitdo tanulmany 510 betegének adatait foglalta Ossze. A
preoperativ jodkezelés kisebb pajzsmirigy-vascularisatioval és intraoperativ vérvesztéssel tarsult,
jelentds vizsgalatok kozotti heterogenitds mellett. A miitéti id6 és a vizsgalt posztoperativ
szovodmények tekintetében nem mutatkozott szignifikans el6ny. [3]
A 2024-es randomizalt vizsgalat értelmezésében lényeges a betegadramlas: 70 beteget randomizaltak, de
csak 56-ot elemeztek, 29-et a Lugol- és 27-et a kontrollcsoportban. A Lugol-csoportbol 14 beteget a
randomizalas utan kizartak a kezelés visszautasitasa vagy megszakitdsa miatt, és kimeneteli adataikat
nem rogzitették. A szerzok protokoll szerinti, nem a randomizalt besorolast kovetd elemzést végeztek.
[4]
A kezelt csoportban csokkentek a szabad pajzsmirigyhormonok értékei, de a vérvesztésben, a miitéti
idében és a posztoperativ morbiditasban nem taladltak szignifikans kiilonbséget. Az egyoldala
betegkiesés és a hianyzd kimeneteli adatok torzitas lehetdségét hordozzak. Az eredmény igy sem a
klinikai elény, sem annak teljes hianya mellett nem tekinthetd végleges bizonyitéknak. [4]
Egy 2026-0s, 128 beteget vizsgald retrospektiv kozlemény szintén nem igazolt egyértelmil
szovodménycsokkentd hatast. A kezelés sebészi mérlegelés alapjan tortént, ezért a csoportok kozotti
Osszehasonlitast a kezelésvalasztasbol eredd kiilonbségek korlatozzak. [5]
Helye a mai terapiaban
Graves-korban a mitéti elokészités elfogadott eleme lehet, az endokrinologus és a sebész dontése
alapjan. Alkalmazasat a pajzsmirigy mitkodésének rendezésével, a mitét idozitésével és a beteg egyéni
korilményeivel egylitt kell megtervezni.
A rendelkezésre all6 adatok nem indokoljak a készitmény altalanos elvetését. Azt sem tdmasztjak ala
azonban, hogy minden pajzsmirigymiitét elott sziikkséges, vagy hogy bizonyitottan csokkenti a mitéti
szovodmények teljes korének gyakorisagat és stlyossagat.
Kritikai értékelés
A FoNo javallata tal altalanos. Pontosabb lenne a relevans pajzsmirigybetegséget és a rovid ideji
preoperativ alkalmazas céljat megnevezni.
A szovédménycsokkentés kategorikus allitasat arnyalni kell: a hormonalis hatds megalapozott, a
vascularisatiora és vérvesztésre vonatkozo eredmények heterogének, az altalanos posztoperativ elony
nem igazolt kdvetkezetesen.
Az adagolasi protokollok atvételekor ellendrizni kell a koncentracio szamitasi alapjat és a cseppenkénti
hatéanyagmennyiséget. Az azonos ,,Lugol-oldat” név nem garantal azonos térfogategységre jutd dozist.
A ,jodérzékenység” ellenjavallat itt is a tényleges készitményreakcid alapjan pontositando; a
kontrasztanyaggal vagy tengeri eredetii élelmiszerrel kapcsolatos allergias anamnézis Gnmagaban nem
bizonyit altalanos keresztallergiat. [6]
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171. Solutio merbromini

A készitmény 0,50 g merbromint tartalmaz 25,0 g vizes oldatban, tehat koncentracidja 2% m/m.
Javallat

A FoNo szerint bakterialis €s gombas borfertézés.

Kizarélag megrendel6lapon rendelhetd és egészségiigyi szolgaltatd altal alkalmazhatd, amennyiben a
fert6zés mas szerrel nem sziintethetd meg. A kezelés a lehetd legkisebb borfeliiletre és legfeljebb néhany
napra korlatozodik [1].

A javallat plauzibilitasa

A merbromin szerves higanyvegyiilet, antiszeptikus hatasa farmakologiailag megalapozott. A hatast a
szoveti tormelék és mas szerves anyagok jelenléte csokkentheti [1,2].

A mikroorganizmusokra gyakorolt hatasbol azonban nem vezethetd le a készitmény eredményessége
mas kezelésre nem reagald borfertozésekben. Ehhez a fertdzés tipusat, a korokozot és a korabbi kezelés
sikertelenségének okat is ismerni kellene.

Javallat bizonyitékainak szintje

A FoNo-ban meghatarozott tartalékterapias alkalmazasra megfelel6 kézvetlen klinikai bizonyitékot nem
azonositottam.

A merbromintartalmu spanyol készitmény hivatalos alkalmazasi eldirasa dokumentalja az antiszeptikus
alkalmazast és a felszivodashoz kapcsolodd kockazatokat, de eltéré formulara és alkalmazasi korre
vonatkozik [2].

Kramer és munkatarsai sebantisepsisrol szold szakmai konszenzusa a szerves higanyvegyiileteket
elavultnak mindsiti. Ez relevans szakmai allasfoglalas, ugyanakkor sebkezelésre vonatkozik, és nem
kozvetlen dsszehasonlito vizsgalat a FoNo valamennyi borfertdzéses javallataban [3].

Helye a mai terapiaban

A sebantisepsis szakmai megitélése és a higanyexpozicidé kockazata egyiitt nem tamogatja a merbromin
rutinszerl valasztasat [2,3]. A FoNo eleve kivételes alkalmazast hatiroz meg; ennek esetleges
fenntartasdhoz konkrét, mas lehet6ségekkel megfeleloen nem kezelhetd klinikai helyzetet kellene
azonositani.

Nagyobb vagy hamfosztott feliileten, illetve ismételt alkalmazaskor a felszivodas €s a szisztémas
toxicitas veszélye fokozodhat. A kis feliiletre €s rovid idére vonatkozo korlatozas ezért 1ényeges, de
Oonmagaban nem igazolja a terapias elényt [1,2].

Kritikai értékelés

A cikkely legfontosabb bizonytalansiga a tartalékterdpias szerep aldtiamasztatlansaga. Mas
kezelés sikertelensége dnmagaban nem bizonyitja, hogy merbrominnal kedvez6bb eredmény varhato.
A feliilvizsgalatnak els6sorban a megOrzendd javallat pontos meghatirozasara, az alkalmazhato
alternativakra és az adott helyzetben varhato elony—kockazat viszonyra kell iranyulnia. Az eldiratban
mar szerepld szigoru korlatozasokat indokolt megtartani mindaddig, amig a készitmény alkalmazhato.
Hivatkozasok
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172. Solutio metronidazoli

A 30,0 g készitmény 0,30 g metronidazolt, 0,05 g lidokaint és 20,0 g 85%-os glicerolt tartalmaz, 70%-
os alkohollal a végsé tomegre kiegészitve. A metronidazol koncentracidja 1% m/m, a lidokainé
megkozelitleg 0,167% m/m.

A ,,70%-os alkohol” a felhasznalt alapanyag megjelolése; nem a kész oldat alkoholtartalmat jelenti [1].
Javallat

A gingiva aphthas elvaltozasa.

A javallat plauzibilitasa

A lidokain helyi fajdalomcsillapité hatasa plauzibilis. A konkrét koncentracid, vivoanyag és alkalmazasi
mod mellett elérhetd tiineti hatds nagysaga azonban kiilon kérdés.

A visszatér0 aphthds stomatitis Osszetett eredetii betegség. Nem tekinthetd altaldnossagban igazolt
anaerob fertézésnek, ezért a metronidazol rutinszer(i szerepe nem vezethetd le pusztan antibakterialis
hatasabol [2].

A nekrotizal6d gingivitis és az antibiotikumot esetenként igénylé egyéb parodontalis fertézések ettol
elkiilonitendd korképek [4].

Javallat bizonyitékainak szintje

Egy 2022-es halozati metaanalizis 72 vizsgalat, 5272 résztvevo és 29 helyi beavatkozas adatait értékelte
visszatér0 aphthas stomatitisben. A FoNo metronidazol-lidokain oldata nem szerepelt a vizsgalt
kezelések kozott. Az Osszehasonlitasokat a vizsgalatok modszertani és klinikai kiilonbségei is
korlatoztak [2].

A jelen formulaban alkalmazott metronidazol hozzaadott elényére megfelel6 klinikai alatdmasztast nem
azonositottam. A helyi érzéstelenités ismert lehetosége kozvetett érv a tiineti hatds mellett, de nem
igazolja az antibiotikumot tartalmaz6 kombinacié egészét.

Helye a mai terapiaban

Igazolt aphthas betegségben a fajdalom enyhitése és az indokolt helyi gyulladascsokkentés all elotérben.
A SDCEP fogaszati utmutatoja nyalkahartya-fekélyek és gyulladasos elvaltozasok kezelésére helyi
kortikoszteroidokat is alkalmazhatonak tart, az elvaltozas helyéhez és Kkiterjedéséhez igazitott
gyogyszerformaban [3].

A foginy fekélyes elvaltozasanak diagnoézisa ezért meghatirozo: az aphtha, a traumas fekély és a
fertézéses gingivalis elvaltozas eltérd kezelési megkozelitést igényelhet.

Kritikai értékelés

Az eldirat feliilvizsgalatanak kdzponti kérdése a metronidazol sziikségessége a megadott javallatban.
Az alkalmazasi utmutatoban szerepld erételjes ecsetelést kiméletes, egyértelmiien meghatarozott
alkalmazasi moddal indokolt felvaltani. A fajdalmas nyalkahartya mechanikai irritalasanak terapias
elénye nincs megfelelden indokolva.

Meg kellene adni az egyszeri mennyiséget, az alkalmazasi gyakorisag fels0 hatarat, a kezelés
id6tartamat és az Ujravizsgalat feltételeit. Antibiotikumot igénylé kiilon javallat esetén annak
diagnosztikai és klinikai alatimasztasat 6nalldan kellene bemutatni.
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173. Solutio pro colonoscopia

A készitmény 1,5 g kalium-kloridot, 2,9 g natrium-kloridot, 3,4 g natrium-hidrogén-karbonatot, 11,4 g
vizmentes natrium-szulfatot és 118,0 g makrogol 4000-et tartalmaz, tisztitott vizzel 2000,0 g
Ossztomegre kiegészitve. A makrogol koncentracidja 5,9% m/m.

Javallat

Kolonoszkoépia el6tti vastagbél-elokészités, felndtteknek.

A FoNo a beavatkozas eldtt 12—-24 6raval, tobb részletben térténd elfogyasztast ir el6 [1].

A javallat plauzibilitasa

Magas. A polietilén-glikol, vagyis makrogol (PEG) és elektrolitok kombinacidjaval végzett
bélelokészités megalapozott terapias elv [2,3].

A klinikai eredményességet a teljes kezelési rend hatdrozza meg: az Osszetétel mellett a beadott
mennyiség, a kiegészito folyadékbevitel, az iddzités, az étrendi el6készités és az eldirasok betartasa is
lényeges.

Javallat bizonyitékainak szintje

A megfeleléen vizsgilt PEG-alapu bélelokészitok klinikai evidenciaja erés. Az Eurdpai
Emésztérendszeri Endoszkopos Tarsasag, az ESGE, validalt nagy és kis volumenii PEG-kezelési
rendeket egyarant elfogad [2].

A FoNo-formula jelentdés kozvetett alatamasztassal rendelkezik a készitménycsoport felol. A
fennmarado bizonytalansag elsGsorban arra vonatkozik, hogy a megadott mennyiség és alkalmazasi rend
mellett elérhetd-e megfeleld béltisztasag, toleralhatosag és biztonsagossag.

A 2025-6s amerikai konszenzus bizonyos 2 literes kezelési rendeket is megfelelonek tart. Ezért a FoNo
mennyisége onmagaban, pusztan nagysagrendi dsszehasonlitas alapjan nem mindsithetd elégtelennek
[3].

Helye a mai terapiaban

A makrogolalapti bélelokészités korszeri és indokolt. A FoNo alkalmazasi iddzitése ugyanakkor
frissitésre szorul.

A 2025-6s US Multi-Society Task Force osztott adagolast ajanl: a masodik részlet fogyasztasa a
kolonoszkodpia elott 4—6 oraval kezdddjon, és legalabb 2 oraval a vizsgalat el6tt fejezodjon be. Délutani
kolonoszkopianal az aznapi el6készités is megfeleld alternativa lehet [3].

A FoNo 12-24 oraval korabbi, tobb részletben torténd bevételi utasitasa ezt a vizsgalatkozeli utolsod
adagot nem biztositja.

Kritikai értékelés

A feliilvizsgalat els6dleges targya az eldkészitési protokoll. Egyértelmiien meg kell hatarozni a teljes
beadandd mennyiséget, a fogyasztis litemét, a sziikséges kiegészitd folyadékot és a vizsgalathoz
igazitott idozitést.

A 2000 g-os el6irat nem azonos automatikusan egy 2000 ml-es kezelési renddel. A tdmegben eléallitott
készitmény klinikai adagolasat megfeleléen 0Ossze kell kapcsolni a betegnek megadott térfogati
utasitasokkal.

A biztonsagossagi részben indokolt szerepeltetni a bélelzarodas, a perforacio €s az ileus kizarasat,
valamint az aspiracios és elektrolitzavar-kockazat mérlegelését. Ezek egy masik, eltéré makrogolalapu
készitmény hivatalos eldirasdban is hangstlyos szempontok [4]. A FoNo meglévo sziv-, vese- €s
elektrolit-ellenjavallatai mellett a betegkivalasztas teljesebb leirasa sziikséges.

Az aktualizalt formulat és kezelési rendet a megfeleld béltisztasag és a toleralhatésag dokumentalt
eredményeivel célszer(i alatimasztani.
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174. Sparsorium antimycoticum
A 100,0 g készitmény 1,0 g szalicilsavat, 5,0 g lecsapott ként, 47,0 g cink-oxidot és 47,0 g talkumot
tartalmaz. A FoNo napi egyszeri behintést ir elo.
Javallat
A 14b és a testhajlatok gombas fertézésének megeldzese.
Tizenkét éves kor alatt, hdmfelmarodasban, valamint nyilt vagy nedvedzd seben nem alkalmazhato; a
folyamatos hasznalat legfeljebb két hétig tarthat [1].
A javallat plauzibilitasa
A meleg, nedves kornyezet kedvez a feliiletes gombafert6zések kialakulasanak. A lab és a hajlatok
gondos szaritasa ezért ésszerli megel6z0 intézkedés [2].
A por fizikai tulajdonsagai, valamint a kén és a szalicilsav farmakologiai hatasai alapjan a készitmény
szerepe elképzelhetd. A konkrét koncentraciok és a napi egyszeri alkalmazas fertézésmegel6z6
eredményessége azonban ebbdl nem szamszeriisitheto.
Javallat bizonyitékainak szintje
A helyi azolok és allilaminok labgombasodésban elért terdpids hatasat randomizalt vizsgalatok és
szisztematikus attekintés tamasztjak ala [3].
Ezek az adatok mas hatéanyagokra és elsdsorban mar kialakult fert6zés kezelésére vonatkoznak. Nem
elegenddk a jelen kén—szalicilsav kombinacio primer megeldz6 hatasanak igazolasahoz.
Itt a kozvetett bizonyiték atvihetdségét egyszerre korlatozza a hatdéanyagok és a kezelési cél eltérése. A
pontos profilaktikus javallat klinikai alatimasztottsaga ezért gyenge.
Helye a mai terapiaban
A készitménynek legfeljebb a helyi nedvesség €s surlodas mérséklését szolgald kiegészitd szerepe lehet.
A megfelel6 higiéné, a gondos szaritas €s a fertdzés atadasat mérséklo intézkedések alapvetok [2].
Kialakult mycosis esetén a diagnozisnak megfeleld, igazolt hatasossagli gombaellenes kezelés indokolt.
A megeldzésre szant hintépor nem tekinthetd ennek klinikailag igazolt megfeleldjének [2,3].
Kritikai értékelés
A cikkely specifikus megel6zo allitasa erésebb, mint a rendelkezésre allo klinikai alatamasztas. A
profilaktikus szerepet 0 fertézések vagy kiujulasok gyakorisaganak vizsgalata tamaszthatna ald,
megfeleld 6sszehasonlitd csoport mellett.
A FoNo mar tartalmaz lényeges korlatozasokat a kezelt feliiletre, a hasznalat idotartamara €s a belégzés
keriilésére vonatkozoan [1]. Ezek indokoltak. A szalicilsav jelenlétébdl ugyanakkor nem kovetkezik,
hogy a rendeltetésszer(, kis feliiletli alkalmazas soran gyakori lenne a szisztémas toxicitas.
A formula kiegészitd fizikai szerepe védhetébb, mint a bizonyitott gombafert6zés-megel6z6 hatas
allitasa.
Hivatkozasok
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175. Sparsorium contra pruritum

A készitmény 1,0 g racém kamfort, 1,0 g levomentolt, 0,10 g vizmentes kolloid szilicium-dioxidot, 5,0
g bizmut-szubgallatot, 10,0 g cink-oxidot és 33,0 g talkumot tartalmaz.

Az 6ssztdmeg 50,10 g, igy a kdmfor és a levomentol koncentracidja egyarant megkozelitdleg 2% m/m
[1].

Javallat

Borviszketés €s enyhe feliiletes borgyulladas.

A javallat plauzibilitasa
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A mentol hiisitd és a kdmfor érzésmodositod hatdsa alapjan a viszketés atmeneti enyhitése plauzibilis. A
mentol a hidegérzékelésben szerepet jatszO TRPMS ioncsatorndhoz kapcsolodd folyamatokat
befolyasolja [2].

A viszketés kiillonb6z6 mechanizmusokbdl eredhet, ezért a készitmény hatasa betegségenként és
betegenként eltérhet. A tiineti enyhiilés 6nmagdban nem igazolja a hattérben 4ll6 gyulladdsos
borbetegség megfeleld kezelését.

Javallat bizonyitékainak szintje

A 2025-6s eurdpai kronikusviszketés-iranyelv szakértdi ajanlasként tdmogatja a helyi mentolt és
szdrmazékait; a kdmfort és a cinket is alkalmazhat6 lehetdségként emliti [2].

Egy 18 résztvevds human kisérletben a mentol hiisitd érzetet valtott ki, de a hisztaminnal eldidézett
viszketés intenzitasat és id6tartamat nem csOkkentette. A vizsgalat eltérd készitményt és kisérletes
modellt alkalmazott [3].

A komponensek alapjan tehat van kdzvetett szakmai alap a tlineti hasznalatra, de a teljes FoNo-
kombinaci6 elénye és a bizmut-szubgallat hozzaadott értéke nem tisztazott.

Helye a mai terapiaban

Megfelel6en kivalasztott esetekben rovid tavi tiineti lehetdség lehet, ép boron és a FoNo korlatozasainak
betartasaval. A porforma alkalmassagat a bor allapotahoz kell igazitani.

A készitmény két év alatt ellenjavallt, két-—négy éves korban alkalmazéasit a FoNo nem ajanlja. A
belégzést és a sériilt bordn torténd alkalmazast keriilni kell [1].

Kritikai értékelés

A tiineti racionalitas elfogadhato, a kombinacio sziikségessége kevésbé alatamasztott.

A feliilvizsgalat soran azt kellene tisztazni, hogy a kamfor és a bizmut-szubgallat hozzaadasa javitja-e a
betegek szamara érzékelhetd eredményt egy egyszeriibb készitményhez képest. Az 0Osszetevok
hagyomanyos hatastani megjelolései ezt nem dontik el.

A javallatot a tlineti viszketésenyhitésre érdemes pontositani, az ,enyhe feliiletes borgyulladas”
kezelésének allitasat pedig koriilhatarolni. Megadando az alkalmazasi gyakorisag, a kezelés idotartama
¢s a tovabbi kivizsgalast igényl tartds panaszok kore.
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176. Sparsorium infantum

A 80,0 g készitmény 0,80 g bizmut-szubgallatot, 1,6 g vizmentes kolloid szilicium-dioxidot, 5,6 g
konnyl magnézium-szubkarbonatot és 72,0 g talkumot tartalmaz.

Javallat

CsecsemOk ¢és kisgyermekek enyhe borirritacioja.

Ez 1% bizmut-szubgallatnak, 2% szilicium-dioxidnak, 7% magnézium-szubkarbonatnak és 90%
talkumnak felel meg. A készitményben nincs cink-oxid [1].

A javallat plauzibilitasa

A por fizikai tulajdonsagai révén modosithatja a borfelszin nedvességét és strlodasat. Ebbol azonban
nem kovetkezik a gyulladas gyorsabb megsziinése vagy a bér védéfunkciojanak helyreallitasa.

A csecsemokori borirritacio tobbféle allapotot foglal magéban. A pelenkadermatitis gyakori alkalmazasi
helyzet lehet, de a FoNo javallata ennél szélesebb, ezért a pelenkadermatitisre vonatkozo ajanlasok sem
fedik le valamennyi lehetséges felhasznalast.

Javallat bizonyitékainak szintje

A pontos formula klinikai tobbletelonyére megfeleld bizonyitékot nem azonositottam.
Pelenkadermatitisben a Royal Children’s Hospital utmutatoja kiméletes tisztitast, megfelel6 pelenkazast
¢és borvédo készitményeket javasol, a porok keriilésével. A bérvédd krémek és kendesok ajanlasa nem
terjeszthetd ki automatikusan a jelen szaraz porra [2].
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Az NHS 2026-ban felillvizsgalt tajékoztatdja szintén a talkumos hintSpor keriilését javasolja
pelenkakiiitésben [3].
Helye a mai terapiaban
Pelenkadermatitisben a pormentes bérvédelem jobban illeszkedik a jelenlegi ajanlasokhoz [2,3]. Mas
eredetli vagy mds helyen jelentkezd irritdcidban eldszor azt kell eldonteni, hogy a szarité kezelés
megfelel6-e.
A bizmut-szubgallat hagyomanyosan tulajdonitott antiszeptikus és gyulladascsokkentd hatdsa nem
bizonyitja, hogy rutinszeri hozzdadéasa csecsemdk enyhe irritdcidjaban klinikailag sziikséges.
Kritikai értékelés
A rutinszerii alkalmazas indokoltsagat a nem igazolt tobbletelény és az elkeriilheté inhalacios
expozicio egyiitt gyengiti.
A FoNo mar tiltja a nedvedzd boron torténd alkalmazast, eldirja a belégzés megakadalyozasat, és javulas
hianyaban orvosi konzultaciot kér [1]. Ezek megfeleld ovintézkedések, de nem helyettesitik a kezelés
elényének bemutatasat.
Elsésorban a pelenkaval fedett teriilet kezelésében indokolt ujragondolni a készitmény helyét. Az
altalanos ,,csecsemokori borirritacid” javallat helyett pontosabban meghatarozott alkalmazasi teriiletre
¢s annak alatamasztasara lenne sziikség.
Hivatkozasok
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177. Sparsorium refrigerans

A készitmény 1,0 g levomentolt, 50,0 g talkumot és 50,0 g cink-oxidot tartalmaz. Ossztémege 101,0 g,
igy a levomentol koncentracidja 0,990% m/m, a talkumé és a cink-oxidé egyarant megkozelitdleg 49,5%
m/m [1].

Javallat

Bdrirritacio.

A javallat plauzibilitasa

A mentol altal kivaltott hiisit6 érzet jol megalapozott, és hozzajarulhat bizonyos kellemetlen bérérzetek
atmeneti mérsékléséhez [2].

A ,,bOrirritacié” azonban tobbféle mechanizmust és klinikai allapotot takar. A hiisitésb6él nem kovetkezik
valamennyi irritativ elvaltozas megfeleld kezelése vagy a boérbarrier helyreallitasa.

Javallat bizonyitékainak szintje

A hiisito érzetre human kisérletes adat all rendelkezésre. Egy kis vizsgalatban ugyanakkor a mentol nem
csokkentette a hisztaminnal kivaltott viszketést [3].

A kronikusviszketés-iranyelv mentolra vonatkozo szakért6i ajanlasa kdzvetett timogatast jelent a tiineti
hasznalathoz, de nem igazolja a FoNo tag irritacios javallatat [2].

A rendelkezésre allo bizonyitékok ezért inkabb a hiisité tiineti hatast, mint az altalanos irritaciokezeld
eredményességet tamasztjak ala.

Helye a mai terapiaban

Ep béron jelentkezd, megfelelden koriilhatarolt panasz rovid tavi enyhitésére lehet szerepe. A
valasztaskor a porforma alkalmassagat is mérlegelni kell.

A cink-oxidot tartalmazé krémek vagy pasztak borvédo szerepe nem elegend6 a szaraz hintépor azonos
klinikai teljesitményének igazolasahoz.

A FoNo két év alatt ellenjavallja, két—négy éves korban nem ajanlja az alkalmazast; a belégzést és a
sériilt borrel valo érintkezést keriilni kell [1].

Kritikai értékelés

A készitmény legvédhetdbb szerepe az atmeneti hiisité tiineti kezelés. Ehhez a jelenlegi javallatot
pontositani, az adagolast és az alkalmazas idGtartamat pedig részletezni kellene.

A formula egyszeriibb a kamforos—bizmutos viszketés elleni hintépornal, de ez kdzvetlen
Osszehasonlitas nélkiil nem jelent bizonyitott hatdsossagi vagy biztonsagossagi folényt.

Az értékelés megfeleld klinikai végpontja a panaszok érdemi enyhiilése és a toleralhatosag. A hidegérzet
létrejotte onmagaban ehhez nem elegendo.

173



Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales VIII. Sparsorium refrigerans. Gyogyszerészi cikkely,
177/2020/01. Hivatalos cikkely.

2. Weisshaar E, Miiller S, Szepietowski JC, et al. European Guideline on Chronic Pruritus: In
cooperation with the FEuropean Dermatology Forum (EDF). Acta Derm Venereol.
2025;105:44220. doi:10.2340/actadv.v105.44220.

3. Yosipovitch G, Szolar C, Hui XY, Maibach H. Effect of topically applied menthol on thermal,
pain and itch sensations and biophysical properties of the skin. Arch Dermatol Res.
1996;288:245-248. doi:10.1007/BF02530092.

178. Species althaeae
A 100,0 g készitmény 5,0 g erdeimalyva-virdgot, 10,0 g édesgydkeret, 10,0 g landzsasutifii-levelet, 25,0
g orvosiziliz-gyokeret €s 50,0 g orvosiziliz-levelet tartalmaz.
Felnotteknek 15 ml teakeverékbdl, 200 ml vizzel készitendd tea, féloras hideg aztatast, majd forrasig
melegitést kdvetden.
Javallat
A légutak hurutos megbetegedései; a szignatlra szerint kohogéscsillapito és koptetd teakeverék.
Napi egy—két csésze fogyasztasa ajanlott; orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb hét napig alkalmazhat6 [1].
A javallat plauzibilitasa
A nyalkatartalmi drogok a szaj- és garatnyalkahartya irritacidjanak, illetve a kapcsolddd kohogési
ingernek a mérséklésére plauzibilisek. Az orvosiziliz-gyokér ¢és az Tutifillevél meghatarozott
készitményeinek ilyen hasznalatat az EMA monografiai is elfogadjak tradicionalis alkalmazasként [2.,4].
Az édesgyokérnek megfazashoz tarsuld kohogésben hagyomanyos expectorans szerepe van [5].
A megivott tea bevond hatasat a szaj- és garatnyalkahartyara célszerli vonatkoztatni. A 1égcso és a
horgdk kdzvetlen bevonasa nem megfeleld mechanisztikus magyarazat.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az alatamasztas elsésorban tradicionalis. Az orvosiziliz-gyokér 2025-6s EMA-feliilvizsgalata sem
A Species pectorales monogréfia bizonyos kohdgés elleni teakeverékek hagyomanyos hasznalatat is
elismeri, tehat a kombinacids alkalmazasnak is van szakmai tdmasza [6].
A FoNo-formulara torténd atvitel azonban részleges: az orvosiziliz-levél és az erdeimalyva-virdg nem
szerepel e kombindciés monografia felsorolasaban. A gyokérre vonatkozé dokumentacid pedig
Oonmagaban nem igazolja a keverék felét alkoto orvosiziliz-levél adagjat és klinikai hozzajarulasat.
Helye a mai terapiaban
Enyhe, megfazashoz tarsulo fels6 1éguti irritacio és kohogés rovid tavu tiineti kezelésében tradicionalis
lehetdségként védhets. A ,,légutak hurutos megbetegedései” javallat ennél tagabb értelmezést tesz
lehet6vé, ezért sziikitése indokolt.
Az édesgyoOkér miatt kiilondsen fontos a betegkivalasztas. A FoNo mar figyelmeztet a hypertoniara, a
sziv-, vese- €s majbetegségekre, a hypokalaemiara és tobb gyogyszerkodlcsonhatasra; ezek lényeges,
meglévé korlatozasok [1].
Kritikai értékelés
A 16 feliilvizsgalati kérdés a javallat pontossaga, az adag reprodukalhatosaga és az édesgyokérhez
kapcsolodo expozicio.
A 15 ml-es térfogati adag mellé a keverék tomegét is meg kellene adni. A cikkely 1,2 g-os megfeleltetése
kizarélag a malyvaleveles valtozatra vonatkozik, ezért az alapkeverék adagja nem szamithato ebbdl
megbizhatoan [1].
Az 0Osszetevok értékelésekor funkciojuk, aranyuk és kivonasi modjuk a donté. Az Gtkomponensii
Osszetétel onmagaban nem bizonyit sem eldnyt, sem kedvezétlen elény—kockazat viszonyt.
Az édesgyokér 2026-os monografiajaval Osszhangban figyelembe kell venni az egyéb
édesgyokérforrasokat és a CYP3A4 enzim kozremikodésével lebomld gyogyszerek melletti
Ovatossagot. A konkrét tea interakciés kockazata glicirrizinexpoziciés adatok nélkiil nem
szamszerusitheto [5].
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179. Species althaeae sine liquiritia

A 100,0 g készitmény 5,0 g erdeimalyva-viragot, 20,0 g landzsasutifii-levelet, 25,0 g orvosiziliz-
gyokeret és 50,0 g orvosiziliz-levelet tartalmaz.

Az édesgydkeres valtozathoz képest az utiflilevél aranya 10%-r6l 20%-ra emelkedik.

Javallat

A légutak hurutos megbetegedései; a szignattira kohogéscsillapito és koptetd teakeverékként jeloli.

A FoNo felnétteknek napi egy—két, hatévesnél idésebb gyermekeknek napi egy csészét ir eld, legfeljebb
hét napig [1].

A javallat plauzibilitasa

A nyalkatartalmti 6sszetevok alapjan a szaj- és garatnyalkahartya irritacigjanak, illetve a kapcsolodo
kohogési ingernek a mérséklése plauzibilis [2,4].

Az édesgyokér elhagyasa megsziinteti az ebbdl a komponensbdl szarmazd glicirrizinexpoziciot. Ez
érdemi Osszetételi kiilonbség, de dnmagdban nem igazolja a teljes formula minden betegcsoportra
érvényes biztonsagossagi folényét.

Az utifilevél aranyanak megkétszerezésébol sem kovetkezik aranyosan nagyobb klinikai hatas.
Javallat bizonyitékainak szintje

Az orvosiziliz-gyokér és az utifiilevél alkalmazasat els6sorban tradiciondlis adatok tamasztjak ala [2—
4]. A kohogés elleni teakeverékek kombinacios hagyomanyat az EMA kiilon monografiaban is értékeli
[5].

A teljes FoNo-0Osszetételre torténd kovetkeztetést korlatozza az orvosiziliz-levél és az erdeimalyva-virag
jelenléte, valamint a konkrét adagolas. A kozvetett adatok a felnéttkori tiineti alkalmazas mellett
szolnak, de a gyermekgyogyaszati eldirast nem tdmasztjak ala automatikusan.

Helye a mai terapiaban

Feln6tteknél enyhe, megfazashoz kapcsolodo felsd léguti irritacid rovid tava tiineti kezelésében
tradicionalis lehetéségként védheto.

A gyermekgyogyaszati korhatar feliilvizsgalando. Az utifillevél 2025-6s EMA-monografidja a szajon
at fogyasztott teat tizenkét éves kor alatt nem ajanlja. Egyes kivonatokhoz megadott alacsonyabb
korhatar nem vonatkoztathaté automatikusan a teara [4].

Ez Iényeges eltérés a FoNo hatévesnél idésebb gyermekek szamara megadott adagolasatol. Az eltérés
dokumentécids és szakmai feliilvizsgalatot indokol; nem tekintheté dnmagaban a keverék bizonyitott
artalmassaganak.

Kritikai értékelés

Els6ként a gyermekgyogyaszati alkalmazas alatamasztasat és a korhatart kell rendezni. Az édesgydkér
hianya 6nmagaban nem hatdrozza meg a fennmarado6 0sszetevokbol allo tea megfeleld gyermekadagjat.
A 15 ml-es adag tomegét az alapkeverékre is meg kellene adni. A cikkelyben szereplé 1,0 g a
malyvaleveles valtozatra vonatkozik, ezért nem hasznalhatd automatikusan az alapformula
drogmennyiségének kiszamitasara [1].

Az orvosiziliz-gyokér monografidja mas gyogyszerek felszivodasanak lehetséges késleltetése miatt fél—
egy Oras elkiilonitést javasol el6vigyazatossagbol. Ennck feltiintetését a keverék alkalmazasi
tajékoztatojaban is célszerti mérlegelni [2].

A felnéttkori javallatot a megfazashoz tarsulo fels6 1éguti irritacio €s kdhogés tiineti enyhitésére indokolt
pontositani.

Hivatkozasok
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180. Species carminativa

A 100,0 g készitmény egyenld, 20,0 g-os mennyiségben tartalmaz anizstermést, édeskdménytermést,
kamillaviragzatot, citromfiilevelet és borsosmentalevelet.

Egy csészéhez 1,3-2,0 g keveréket kell 200 ml forrasban 1év6 vizzel lednteni, tiz percig lefedve allni
hagyni, majd sziirni. A FoNo napi két-—négy csészét, legfeljebb hétnapos alkalmazast ir eld.

Javallat

Szélhajto teakeverék; a szignatra emésztérendszeri gorcsok esetén a szélhajtas elosegitését jeloli meg.
Tizennyolc éves kor alatt, terhességben és szoptatas idején nem ajanlja [1].

A javallat plauzibilitasa

Enyhe puffadasos és gorcsos emésztOrendszeri panaszokban a készitménynek megalapozott
tradicionalis racionalitdsa van. Tobb Osszetevo ilyen célu alkalmazasat az EMA monografidi is elismerik
[2-4].

Az Osszetevok egyiittes jelenléte azonban nem bizonyit szinergizmust. A farmakoldgiai hatasok, az
egyes drogok hagyomanyos hasznalata ¢€s a teljes keverék betegellatasi elénye kiilon kérdések.
Javallat bizonyitékainak szintje

A Species digestivae monografia meghatarozott teakeverékeket enyhe emésztérendszeri panaszok,
koztiik puffadas és fokozott bélgazképzodés tiineti enyhitésére fogad el, tradicionalis alkalmazasként
[2].

Ez relevans kozvetett alatimasztas a FoNo terapias elvéhez. A pontos, 6t egyenld aranyu dsszetevobol
allo formula tobbleteldnyét azonban nem igazolja.

A borsosmentalevél tedja és a koncentralt borsosmentaolajat tartalmazd gyogyszerformak kozott
Iényeges készitménybeli kiilonbség van. Az utdbbiakkal elért klinikai eredmények nem alkalmazhatok
automatikusan a teara.

Helye a mai terapiaban

Felnéttek enyhe, atmeneti puffaddsos panaszainak rovid tdva tiineti kezelésében tradiciondlis
lehetéségként védhetd.

A FoNo elénye, hogy a térfogati adag mellett grammértéket is megad. Egy csésze az egyes drogokbol
0,26-0,40 g-ot, a teljes napi adag OsszetevOnként 0,52—1,60 g-ot jelent. Ezek drogmennyiségek; a
A kombinaci6 adagjat sem indokolt kizarélag az egyes drogok monoterapias adagjahoz mérni. A teljes
keverék Osszetételét, kivonasat és hagyomanyos alkalmazasi tartomanyat egyiitt kell értékelni.
Kritikai értékelés

A formula révid tavh tradicionalis alkalmazasa védhetd, a figyelmeztetések és a komponensek
szerepének leirdsa pontositando.

Az 0t Osszetevo sziikségességét funkcidjuk és varhatd hozzajarulasuk alapjan kell megitélni. Az EMA
legfeljebb négy aktiv komponenst javasold kombinacios kerete ehhez szerkesztési tampont; 6nmagaban
nem klinikai hatasossagi vagy biztonsagossagi kiiszob [2].

A borsosmentalevél ronthatja a gyomorégést €s a refluxos panaszokat; ennek a figyelmeztetésekben is
szerepelnie kellene [3].

Az anizs és az édeskdmény miatt az esztragolexpozicid értékelése is relevans. A tényleges terhelés a
drogmennyiségbol 6nmagaban nem szamithatd ki; megitéléséhez Osszetételi €s kivonddasi adatok
sziikségesek [2,4].

A jarmuvezetési figyelmeztetés pontosithatd: az EMA a citromfiivet tartalmaz6é kombinacioknal a
képességeiben érintett betegekre vonatkoztatja a vezetés keriilését [2]. A mellékhatasokat is indokolt
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elkiilonitve bemutatni, mert a fejfajas, a bradycardia, a tremor és az ataxia nem sorolhat6 megfeleld
indoklés nélkiil egységesen az allergias reakciok kozé.

Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales VIII. Species carminativa. Gybdgyszerészi cikkely, 180/2020/01.
Hivatalos cikkely.

2. European Medicines Agency, HMPC. FEuropean Union herbal monograph on Species
digestivae. EMA/HMPC/180400/2018. 2022.

3. European Medicines Agency, HMPC. European Union herbal monograph on Mentha X piperita
L., folium. Revision 1. EMA/HMPC/572705/2014. 2020.

4. European Medicines Agency, HMPC. European Union herbal monograph on Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var dulce (Mill.) Batt. & Trab., fructus. Revision 1.
EMEA/HMPC/372839/2016. 2024.

181. Species carminativa cum coriandro
Akészitmény 10% édesgydkérbol, 10% borsmentalevélbol, 20% citromfiilevélbol, 25% kamillaviragbol
¢és 35% koriandertermésbdl all. A FoNo emésztOrendszeri gorcsok esetén a sz€lhajtas eldsegitésére,
legfeljebb hét napig rendeli.
Javallat
Emésztérendszeri goresok esetén a szélhajtas elosegitése.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A borsmenta, citromfii, kamilla és koriander kombinacidja farmakologiailag koherens carminativ—
spasmolytikus koncepciot alkot. A borsmentalevelet az EMA enyhe emésztési panaszok, igy dyspepsia
¢s flatulentia tradicionalis kezelésére fogadja el; hasonld tradicionalis gastrointestinalis alkalmazas all a
citromfil és a kamilla mogott is. Fontos azonban, hogy az EMA traditional use kategdriaja nem magas
szintll klinikai bizonyitékot, hanem hosszl ideji, plauzibilis és megfeleléen biztonsagos alkalmazast
jelent.
Magara az 6tnovényes FoNo-keverékre megfeleld kontrollalt klinikai vizsgalat nem azonosithatd. Az
egyes novényekre rendelkezésre all6 adatok ezért nem igazoljak automatikusan a kombindcio
hatasossagat.
Az édesgyoker kerdése
Az édesgyokér farmakologiailag nem kdzOmbos Osszetevd. Tartds, nagyobb glycyrrhizin-expozicid
vérnyomas-emelkedést és kaliumszint-csokkenést okozhat; egy 18 vizsgalatot és 337 résztvevot
Osszesitd metaanalizis ezt egyértelmiien kimutatta.[2]
A FoNo ezért indokoltan figyelmeztet hypertonia, cardiovascularis és vesebetegség, hypokalaemia,
valamint tobb gyogyszer-interakcid esetére. Ugyanakkor a FoNo-ban alkalmazott édesgyokérmennyiség
joval kisebb a legtobb toxikologiai vizsgalat expozicidjanal, és a hasznalat hét napra korlatozott. Stilyos
mellékhatas ezért valdszinileg ritka, de az dsszetevd egy alapvetden enyhe panasz kezeléséhez olyan
kontraindikacios és interakcios terhet ad, amelynek klinikai tobblethaszna nem bizonyitott.
Javallat bizonyitékainak szintje
Carminativ és enyhe gorcsoldo terapias elv: alacsony, dont6en tradicionalis evidencia.
Az egyes komponensek farmakologiai plauzibilitdsa: magas.
A pontos FoNo-formula: nagyon alacsony; kozvetlen klinikai evidencia nem azonosithato.
Helye a mai terapiaban
Rovid ideig fennalldé enyhe puffadas és funkcionalis gastrointestinalis gorcs tiineti kezelésében
alkalmazhato tradicionalis fitoterapias lehetdségként. Tartds vagy visszatéré panasz esetén azonban az
alapbetegség tisztazasa fontosabb, mint a carminativ kezelés folytatasa.
Kritikai értékelés
A készitmény farmakologiai koncepcidja koherens, de klinikai bizonyitottsaga csekély. Modernizacio
esetén kiilonosen az édesgyokér hozzaadott értéke érdemelne Gjraértékelést: a lehetséges tobblethatas
bizonyitatlan, mikdzben a keverék biztonsagi profiljanak legnagyobb részét ez az egy komponens
hatarozza meg.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 181/2020/01. Species carminativa cum coriandro.
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2. Penninkilampi R, Eslick EM, Eslick GD. The association between consistent licorice ingestion,
hypertension and hypokalaemia: a systematic review and meta-analysis. J Hum Hypertens.
2017;31:699-707. doi:10.1038/jhh.2017.45. PMID:28660884.

3. EMA/HMPC. Menthae piperitae folium — European Union herbal monograph.

4. EMA/HMPC. Melissa officinalis L., folium — European herbal monograph.

5. EMA/HMPC. Matricaria recutita L., flos — European Union herbal monograph.

182. Species carminativa pro parvulo

A készitmény 5% édeskoménytermésbol és 95% kamillaviragbol all. A FoNo 4 hoénapos kor alatt
ellenjavallja, 4 éves kor alatt gyermekorvosi javaslathoz kéti, €s 6 honapos kortol részletes adagolast ad.
Javallat

Emésztérendszeri gorcsok esetén a szélhajtas elsegitése gyermekekben.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt—magas.

Az édeskdmény és a kamilla klasszikus carminativ, enyhe gorcsoldd novények. Csecsemokori colicdban
pozitiv randomizalt vizsgalatok is késziiltek: a Weizman-féle tobbkomponensii gydogyndvénytea, illetve
egy édeskoményolaj-emulzio egyarant kedvezobb eredményt adott a placebonal.[2,3] Ezek azonban
nem a FoNo jelenlegi 5% édeskomény + 95% kamilla teajat vizsgaltak.

A 2016-os Cochrane-attekintés 18 kis vizsgalatot taldlt; a gydgyndvényes kezeléseknél bizonyos
kedvezo jel mutatkozott, de a vizsgalatok heterogének és sokszor nagy torzitasi kockazatiiak voltak. A
szerzOk ezért megbizhato terapias kovetkeztetést nem tudtak levonni.[4]

Az életkori ellentmondds

Ez a cikkely legfontosabb korszeriiségi probléméaja. Az EMA jelenlegi édeskomény-értékelése szerint a
készitmények 4 éves kortdl alkalmazhatok; 4 év alatt a megfeleld biztonsagossagi adatok hidnya miatt
nem ajanlottak.

A FoNo-ban az ¢édeskomény expozicidja ugyan Ilényegesen kisebb lehet, mint egy tiszta
édeskdményteanal — a keverék minddssze 5%-a Foeniculi fructus —, de nincs olyan formulécidspecifikus
klinikai biztonsadgossagi adat, amely igazolna, hogy ez a kiilonbség lehetové teszi az EMA korhataranak
csecsemokorig torténd leszallitasat.

Javallat bizonyitékainak szintje

Gyermekek enyhe gastrointestinalis gorcsei/carminativ kezelés: alacsony, tradicionalis.

Csecsemdkori colicaban novényi készitményekre: alacsony, részben pozitiv, de heterogén és indirekt
evidencia.

A pontos FoNo-keverékre: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Négyéves kor felett rovid idejii tradiciondlis carminativ kezelésként ésszerti. Csecsemdkorban a colica
altalaban onkorlatozo allapot, és a kezelés els6dleges eleme a diagnozis, a taplalasi problémak kizarasa
¢s a sziilok tamogatasa; gyogynovényes kezelésre nem all rendelkezésre erés evidencia.

Kritikai értékelés

A receptura 6nmagaban racionalis, de a 4 éves kor alatti FoNo-alkalmazast korszersiteni kellene. A
régi infant-colic RCT-k érdekes tdmogatd adatok, de nem a FoNo készitményét és nem annak
biztonsagossagat vizsgaltak.

Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 182/2020/01. Species carminativa pro parvulo.

2. Weizman Z, Alkrinawi S, Goldfarb D, Bitran C. Efficacy of herbal tea preparation in infantile
colic. J Pediatr. 1993;122:650-652. doi:10.1016/S0022-3476(05)83557-7. PMID:8463920.

3. Alexandrovich I, Rakovitskaya O, Kolmo E, et al. The effect of fennel seed oil emulsion in
infantile colic: a randomized, placebo-controlled study. Altern Ther Health Med. 2003;9:58—61.
PMID:12868253.

4. Biagioli E, Tarasco V, Lingua C, Moja L, Savino F. Pain-relieving agents for infantile colic.
Cochrane Database Syst Rev. 2016;9:CD009999. doi:10.1002/14651858.CD009999.pub2.
PMID:27631535.

5. EMA/HMPC. Foeniculi dulcis fructus — European Union herbal monograph.
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183. Species cholagoga

A készitmény 15% szennalevelet, 20% édeskoménytermést, 20% fehér iirmot, 20% pemetefiivet €s 25%
borsmentalevelet tartalmaz. Javallata: ,,epehajtod teakeverék”.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

A borsmenta, iirom, pemetefii és édeskomény enyhe dyspepsiaban, étvagytalansagban, puffadasban
vagy flatulentidban tradicionalisan alkalmazhato. A pemetefii EMA-indikacidi kozott példaul
kifejezetten szerepel az enyhe dyspepsia, puffadas és flatulentia.

Ez azonban nem azonos azzal, hogy a készitmény epehdlyag- vagy epetti betegségben klinikailag
bizonyitott hatassal rendelkezik. A modern epekd-iranyelvek diagnosztikai, sebészeti és endoszkopos
stratégidkat targyalnak; fitoterapias cholagogumoknak nincs bizonyitott betegségmodosito szerepiik.[2]
A szenna kiilonosen kérdéses komponens

A szenna bizonyitott farmakologiai szerepe nem cholagogum, hanem stimulans laxativum. Az EMA
rovid tava alkalmi székrekedésben fogadja el jol megalapozott alkalmazasként.

Raadasul egy FoNo-adag mindossze 0,35 g keverék, amelybdl 52,5 mg a szennalevél; harom teljes napi
adag esetén is csak koriilbeliil 158 mg. {gy még az sem vildgos, hogy a szenna érdemi laxativ hatast ad-
¢ ebben a doézisban, mikozben a cikkely magaval viszi a szenna szamos ellenjavallatat és interakcidjat.

Javallat bizonyitékainak szintje

Enyhe dyspepsids/carminativ tiinetekre: alacsony, tradicionalis.

Klinikailag relevans ,,epehajto” hatasra: alacsony.

Pontos FoNo-formuldra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Legfeljebb enyhe funkcionalis gastrointestinalis panaszok rdvid tava tradicionalis kezelésében
értelmezhetd. Epeuti betegség terapidjaként nem tekinthetd bizonyitott kezelésnek.

Kritikai értékelés

A formula egyik legkevésbé koherens eleme a szenna: az indikdcié szempontjabol nem sziikséges,
terapias dozisa kérdéses, ugyanakkor biztonsagi korlatozasokat ad a készitményhez. A ,,cholagoga”
indikaciot célszerii lenne dyspepsias tiineti indikaciora sziikiteni €s az dsszetételt ennek megfeleléen
ujragondolni.

Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 183/2020/01. Species cholagoga.

2. European Association for the Study of the Liver. EASL Clinical Practice Guidelines on the
prevention, diagnosis and treatment of gallstones. J Hepatol 2016;65:146—181.
doi:10.1016/j.jhep.2016.03.005. PMID:27085810.

3. EMA/HMPC. Senna alexandrina Mill., folium — European Union herbal monograph.

4. EMA/HMPC. Artemisia absinthium L., herba — European Union herbal monograph.

5. EMA/HMPC. Marrubium vulgare L., herba — European herbal monograph.

184. Species cholagoga cum curcuma

A készitmény 10% kdményt, 20% borsmentat, 30% javai kurkumat és 40% gyermeklancfiigydkeret
tartalmaz. A FoNo kurkumatartalmu ,,epehajto” teaként alkalmazza.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt—magas enyhe dyspepsidra, lényegesen gyengébb epeuti betegség kezelésére.

A Curcuma xanthorrhiza, a borsmenta és a gyermeklancfii alkalmazasanak modern eurdpai fitoterapias
kerete elsOsorban az enyhe gastrointestinalis panaszokhoz — teltségérzéshez, emésztési zavarhoz,
puffadashoz — kapcsolodik. A gyermeklanctli jelenlegi EMA-monografidjanak terapias teriiletei kozott
gastrointestinalis és hugyuti panaszok, valamint étvagytalansag szerepel.

A novények cholereticus vagy cholagog farmakologiai hatdsa 6nmagaban nem bizonyitja, hogy
epekdben, cholecystitisben vagy mas epeuti betegségben javitjak a klinikai kimenetelt.

Javallat bizonyitékainak szintje

Enyhe dyspepsias tiinetekre: alacsony, tradicionalis.

Klinikai ,, epehajto” kezelésre: alacsony.

Pontos négynévenyes FoNo-keverékre: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban
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Enyhe, atmeneti teltségérzés, puffadas vagy funkciondlis emésztési panasz tradicionalis kiegészitd
kezelésében lehet helye. Ismert epekdvesség, epeuti obstructio vagy akut epehdlyag-gyulladas esetén
nem alkalmas 6ngyogyitasra; ezt a FoNo ellenjavallatai is tiikkrozik.

Kritikai értékelés

A 183. cikkelynél koherensebb névényi kombinacid, mert minden komponensnek van értelmezhetd
gastrointestinalis szerepe, €s nincs benne az indikaciotol idegen stimulans hashajto. A 6 korszertsitési
igény itt az indikacio: a ,,dyspepsias panaszok tradiciondlis tiineti kezelése” jobban megfelelne az
evidencianak, mint az ,.epehajté” megnevezés.

Hivatkozasok

Formulae Normales VIII. 184/2020/01. Species cholagoga cum curcuma.

EMA/HMPC. Curcuma xanthorrhiza Roxb., rhizoma — European Union herbal monograph.
EMA/HMPC. Taraxacum officinale F.H. Wigg., radix — European Union herbal monograph.
EMA/HMPC. Mentha % piperita L., folium — European Union herbal monograph.

European Association for the Study of the Liver. EASL Clinical Practice Guidelines on
gallstones. J Hepatol. 2016;65:146—181. PMID:27085810.
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185. Species cholagoga cum matricaria

A készitmény 20% pemetefiivet, 20% borsmentalevelet, 25% kamillavirdgot ¢és 35%
gyermeklancfiigyokeret tartalmaz.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

A pemetefli, borsmenta, kamilla és gyermeklancfii mind farmakologiailag értelmezhetd enyhe
emésztorendszeri panaszokban. A pemetefil, illetve a borsmentalevél EMA-értékelése kifejezetten
dyspepsiara, puffadasra és flatulentiara iranyul.

A teljes teakeverék ,,epehajtd” klinikai hatdsara azonban megfeleld vizsgalat nem all rendelkezésre.
Két belsé cikkelyprobléma

A FoNo el6iratban az 6sszetétel Taraxaci radix-ot ad meg, a farmakologiai leiras viszont Taraxaci herba
cum radix tulajdonsagait ismerteti. Ez nem ugyanaz a novényi drog. Rdadasul az ellenjavallatok kozott
»12 év alatti életkor” szerepel, mikozben ugyanabban a cikkelyben késobb az all, hogy 18 év alatt
alkalmazasa nem ajanlott.

A kiilonbség kiilondsen relevans, mert az EMA kiilon monografiat tart fenn a Taraxaci officinalis radix
¢s a Taraxaci radix cum herba szdmara; utobbi monografidjanak ujabb revizids adatgytijtése 2026
juniusaban zarult le.

Javallat bizonyitékainak szintje

Enyhe dyspepsidra: alacsony, tradicionalis.

Epehajto klinikai hatdsra: alacsony.

Pontos FoNo-keverékre: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Tradicionalis tiineti fitoterapiaként enyhe, atmeneti dyspepsias panaszokban értelmezhetd. Specifikus
epeuti betegség kezelésére nem.

Kritikai értékelés

A terapias koncepcid nem értelmetlen, de a javallat korszeriisitése mellett magat a cikkelyt is
szerkesztésileg korrigalni kellene: egyértelmiisiteni sziikséges a Taraxacum-drogot és a beteg életkorara
vonatkoz6 korlatozast.

Hivatkozasok

Formulae Normales VIII. 185/2020/01. Species cholagoga cum matricaria.

EMA/HMPC. Marrubium vulgare L., herba — European herbal monograph.

EMA/HMPC. Mentha * piperita L., folium — European Union herbal monograph.
EMA/HMPC. Matricaria recutita L., flos — European Union herbal monograph.

EMA/HMPC. Taraxacum officinale F.H. Wigg., radix — European Union herbal monograph.
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186. Species choleretica

A készitmény egyenld aranyban, 20—20%-ban tartalmaz borsmentalevelet, fehér tirmoét, cickafarkfiivet,
articsokalevelet és gyermeklancfiigyokeret.

A javallat plauzibilitasa
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Meérsékelt—magas dyspepsias tiinetekre.

A 183-186. cikkelyek koziil ennek van a legerdsebb indirekt human hattere. Egy 247 beteges kettds vak,
placebo-kontrollalt vizsgalatban egy standardizalt articsokalevél-kivonat hat hét alatt szignifikdnsan
jobban csokkentette a funkcionalis dyspepsia tiineteit, mint a placebo.[2]

A dont6 korlat, hogy ez nem articsokatea €s nem a FoNo dtndvényes készitménye volt. Az eredmény
ezért az articsOkalevél dyspepsias alkalmazasanak klinikai plauzibilitasat erdsiti, de nem bizonyitja a
FoNo-kombinacié hatasat. Az EMA jelenlegi végleges articsokalevél-monografiaja tovabbra is a
gastrointestinalis alkalmazasi teriilethez kotddik; ujabb, Revision 2 feliilvizsgalata jelenleg folyamatban
van.

Javallat bizonyitékainak szintje

Funkcionalis dyspepsiara, kiilondsen articsokakivonatra: alacsony—mérsékelt, kozvetlen RCT-adattal.
Klinikailag relevans epehajto kezelésre: alacsony.

Pontos dtnévényes FoNo-tedra: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Enyhe teltségérzés, puffadas és funkciondlis dyspepsia tradicionalis kiegészitd kezelésében ésszeriibb
helye van, mint valddi epebetegség kezelésében.

Kritikai értékelés

A négy ,,cholagoga/choleretica” készitmény koziil ez rendelkezik a legerdsebb klinikai hattérrel, de ezt
sem szabad tulértékelni: a pozitiv RCT standardizalt articsokakivonatra vonatkozott. Az ,,epehajto”
indikacio helyett korszeriibb ¢s forrashiibb lenne az enyhe dyspepsias panaszokra toérténé indikacio.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 186/2020/01. Species choleretica.

2. Holtmann G, Adam B, Haag S, et al. Efficacy of artichoke leaf extract in the treatment of patients
with functional dyspepsia: a six-week placebo-controlled, double-blind, multicentre trial.
Aliment  Pharmacol Ther. 2003;18:1099-1105. doi:10.1046/j.1365-2036.2003.01767 .x.
PMID:14653829.

3. EMA/HMPC. Cynara cardunculus L. (syn. Cynara scolymus L.), folium — European Union
herbal monograph.

4. EMA/HMPC. Achillea millefolium L., herba — European Union herbal monograph.

5. EMA/HMPC. Artemisia absinthium L., herba — European Union herbal monograph.

187. Species contra tussim

A teakeverék 50% harsfaviragot, 20% anizst, 20% kakukkfiivet, 5% kankalingyokeret és 5%
malyvalevelet tartalmaz. A FoNo feln6tteknek és 12 év felettieknek legfeljebb hét napos alkalmazast ir
eld.

Javallat

Koptetd, kohogéscsillapitd kezelés a 1égutak hurutos megbetegedéseiben.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A készitmény terapias logikaja jol Osszeallitott. A kakukkfii és a kankalingydkér expectoransként, a
malyva nyalkaanyagai inkabb a szaraz, irritativ torokpanasz és kohogés enyhitésében értelmezhetok. Az
EMA a kakukkfiivet produktiv, megfazdssal tarsulo kohogés tradiciondlis kezelésére, a
kankalingyokeret expectoransként fogadja el; a malyvalevelet szdj- és torokirritacidhoz tarsulo szaraz
kohogésben alkalmazza.

Itt kozvetlen klinikai tamogatas is l1étezik a kakukkfii—kankalin terapias elvre. Egy 361 beteges kettos
vak, placebo-kontrolldlt vizsgalatban standardizalt szarazkivonat-kombinacié akut bronchitisben
jelentésen csokkentette a kohogési rohamokat; egy korabbi, 150 beteges randomizalt vizsgalat
ugyancsak kedvez6 eredményt mutatott.[5,6]

Ezek a vizsgalatok azonban nem az 6tnovényes FoNo-teat, hanem mas, standardizalt kakukkfii—kankalin
készitményeket vizsgaltak.

Javallat bizonyitékainak szintje

Expectorans/produktiv kéhogés terapias elve: mérsékelt.

Kakukkfii—kankalin standardizalt kombinacio: kozvetlen RCT-evidencia rendelkezésre all.

Pontos FoNo-tea: alacsony.

Helye a mai terapiaban
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Megfazashoz tarsuld, nem komplikalt produktiv kohogés rovid tavu tiineti kezelésére jol védhetd

tradicionalis lehet6ség. Nem helyettesiti a kivizsgélast 14z, 1égszomj, haemoptoe, romlo6 allapot vagy

elhuz6do kéhogés esetén.

Kritikai értékelés

A 181-190. blokk egyik legerdsebben védhetd eldirata. Farmakologiailag koherens, a vezetd

komponensek EMA-indikacioival jol egyezik, és a kakukkfii—kankalin kombinaci6 mogott human

randomizalt adatok is allnak. A javallatot azonban célszerli lenne pontositani: ,,megfazashoz tarsulo

produktiv kohogés tiineti kezelésére”.

Hivatkozasok

Formulae Normales VIII. 187/2020/01. Species contra tussim.

EMA/HMPC. Thymi herba — European Union herbal monograph.

EMA/HMPC. Primulae radix — European Union herbal monograph.

EMA/HMPC. Malvae folium — European Union herbal monograph.

Kemmerich B. Evaluation of efficacy and tolerability of a fixed combination of dry extracts of

thyme herb and primrose root in adults suffering from acute bronchitis with productive cough.

Arzneimittelforschung. 2007;57:607-615. doi:10.1055/s-0031-1296656. PMID:17966760.

6. Gruenwald J, Graubaum HJ, Busch R. Efficacy and tolerability of a fixed combination of thyme
and primrose root in patients with acute bronchitis. Arzneimittelforschung. 2005;55:669—676.
do0i:10.1055/s-0031-1296916. PMID:16366041.
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188. Species crataegi composita

A készitmény 35% galagonyaviragos hajtast, 30% galagonyatermést, 25% citromfiilevelet és 10%
levendulaviragot tartalmaz. A javallat a neurosis cordis tiineteinek — példaul enyhe izgalommal
Osszefiiggd palpitacié vagy szabalytalan szivverés — kezelése, miutan szervi cardiovascularis betegséget
orvosi vizsgalat kizart.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt—magas.

A FoNo indikacioja meglepden kozel all a jelenlegi EMA galagonyaviragos-hajtas monografiajahoz: az
EMA tradicionalis alkalmazasként elfogadja az idegességgel Osszefiiggd atmeneti szivpanaszok —
példaul palpitacié vagy enyhe szorongassal Osszefiiggd észlelt extrasystole — enyhitését, stilyos szervi
betegség orvosi kizarasa utan.

Fontos korrekcié: az EMA nem a teljes FoNo-formulat fedi le

Az EMA-monografia Crataegi folium cum flore, vagyis galagonyaviragos hajtas készitményeire
vonatkozik. A FoNo-formula viszont 35% viragos hajtas mellett 30% Crataegi fructus-t is tartalmaz,
amelyet ez a monografia nem fed le.

Egy 2,7 g-os FoNo-adagban koriilbeliil 0,945 g Crataegi folium cum flore ¢és 0,81 g Crataegi fructus
talalhat6. Ezért az EM A-indikacioval fennallo erés hasonlosag nem tekintheto a teljes keverék kdzvetlen
szabalyozasi vagy klinikai validacidjanak.

A citromfii és levendula enyhe stressz, idegesség €s alvaszavar esetében szintén tradicionalis fitoterapias
szerekkel rendelkezik, tehat a kombinacio pszichovegetativ koncepcidja koherens.

A ,, cardiotonicum” terminologia

A FoNo ,,Cardiotonicum. Sedativum.” megjel6lést hasznal.

A cardiotonicum mai betegkommunikacioban félrevezetd, mert szivelégtelenségben, strukturalis
szivbetegségben vagy valodi arrhythmidban terapias hatas érzetét keltheti. A modern EMA -indikacio
ennél sokkal sziikebb: idegességgel Osszefiiggd atmeneti panaszok, szervi betegség kizarasat kvetden.
A jelenlegi végleges EMA-monografia 2016-os; a Revision 1 tervezet konzultacidja 2025 juliusaban
zarult, de 2026. szeptember 23-4n még nem valtotta fel a végleges monografiat.

Javallat bizonyitékainak szintje

Galagonyaviragos hajtas tradiciondlis indikdcios illeszkedése: magas.

Klinikai hatas bizonyitottsaga: alacsony.

A teljes FoNo-formula: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Kizarolag atmeneti, idegességgel 0sszefliggd funkcionalis szivpanaszokban, szervi betegség kizarasa
utan értelmezhetd. Valodi ritmuszavar, szivelégtelenség, angina vagy mas cardiovascularis betegség

crer
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Kritikai értékelés
A cikkely alapindikacidja meglepden korszertien védhetd, de nem azért, mert a készitmény bizonyitott
,»sziverdsitd”, hanem mert a szlik pszichovegetativ indikacio megfelel a galagonyaviragos hajtas mai
tradicionalis EMA-indikaciojanak. A ,,cardiotonicum” kifejezést ezért elhagynam, és egyértelmiivé
tenném, hogy a teljes FoNo-kombinacid — kiiléndsen a Crataegi fructus miatt — nem azonos az EMA-
monografia készitményeivel.
Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 188/2020/01. Species crataegi composita.
2. EMA/HMPC. European Union herbal monograph on Crataegus spp., folium cum flore.
EMA/HMPC/159075/2014.
3. EMA/HMPC. Draft European Union herbal monograph on Crataegus spp., folium cum flore,
Revision 1. EMA/HMPC/234781/2024.
4. EMA/HMPC. Melissa officinalis L., folium — European herbal monograph.
5. EMA/HMPC. Lavandula angustifolia Mill., flos — European herbal monograph.

189. Species depurans
A készitmény 10% édeskdményt, 10% kamillat, 20% borsmentat és 60% szennalevelet tartalmaz. A
javallat vilagosan obstipatio, az alkalmazas legfeljebb egy hétig tart.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A készitmény terapias hatasat alapvetOen a szenna hatarozza meg. Az EMA a szennalevelet well-
established use, vagyis jol megalapozott alkalmazasként tartja nyilvan alkalmi székrekedés rovid tava
kezelésére. Az ajanlott napi egyszeri adag 10-30 mg hydroxyanthracen-szarmazéknak felel meg,
szennozid B-ben kifejezve; 12 éves kor alatt ellenjavallt, és egy hétnél tovabb nem alkalmazhato.
Ez feltiinden jol illeszkedik a FoNo eldiratdhoz, amely szintén 30 mg-ban maximalizdlja a napi
szennozidbevitelt, 12 éves kor alatt ellenjavallja és egy hétre korlatozza a kezelést.
Fontos evidenciapontositas
A well-established use nem azonos a ,,magas GRADE-bizonyossagi RCT-evidenciaval”.
A 2023-as AGA-ACG kronikus idiopathids obstipatio-iranyelv szenna alkalmazésara csak feltételes
ajanlast adott; a bizonyitékok bizonyossaga korlatozott.[3] Ez részben mas klinikai helyzet, mint a FoNo
egyhetes alkalmi kezelése, de jol mutatja, miért kell kiilon kezelni a szabalyozasi ,,j0l megalapozott
alkalmazast” és az evidencia mindségét.
A tébbi harom névény szerepe
Az édeskomény, kamilla és borsmenta carminativ—spasmolyticus hatasa elméletileg kedvezé lehet a
stimulans laxativum okozta gorcsos panaszok mérséklésében. Arra azonban nincs megfeleld kozvetlen
bizonyiték, hogy a FoNo kombinacié hatékonyabb vagy jobban toleralhaté lenne, mint megfelelden
adagolt szenna dnmagaban.
Javallat bizonyitékainak szintje
Szenna rovid tavu alkalmi obstipatioban: klinikailag és szabalyozasilag jol megalapozott, de a modern
RCT-evidencia bizonyossaga nem magas.
Kiegészitd ndvények hozzdadott értéke. alacsony.
Pontos FoNo-formula: alacsony.
Helye a mai terapiaban
Alkalmi székrekedés rovid tavu kezelésére tovabbra is védhetd. Tartds obstipatidban azonban a hattérok
tisztazasa, az életmodi intézkedések és a hosszu tavon jobban vizsgalt szerek elotérbe keriilnek.
Kritikai értékelés
A tizes blokk egyik legjobban védhetd készitménye. A hatéanyag, javallat, korhatar, adagolasi logika és
kezelési id6 nagyrészt megfelel a modern eurdpai szabalyozasnak. A f6 korszerlisitendé elem maga a
»depurans” elnevezés: a készitmény nem ,,méregtelenit”, hanem szennaalapt stimulans hashajto.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 189/2020/01. Species depurans.

2. EMA/HMPC. European Union herbal monograph on Senna alexandrina Mill., folium.

EMA/HMPC/625849/2015.
3. Chang L, Chey WD, Imdad A, et al. American Gastroenterological Association-American
College of Gastroenterology Clinical Practice Guideline: Pharmacological Management of
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Chronic  Idiopathic ~ Constipation. Am J  Gastroenterol. 2023;118:936-954.
doi:10.14309/ajg.0000000000002227. PMID:37204227.

190. Species diuretica
A készitmény azonos, 25%-0s aranyban nyirfalevelet, bordkabogyoét, lestyangydkeret és tovises iglice
gyoOkeret tartalmaz. A FoNo javallata enyhe alsé hugyuti infekciok kiegészito kezelése.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt-magas a diuresis és a hugyuti atoblités elvére; lényegesen alacsonyabb az infekciod
kezelésére.
Ez a cikkely kiilondsen érdekes, mert az EMA-nak 6nallé Species diureticae kombinaciés monografiaja
van. A monogréfia legfeljebb négy, meghatarozott ndvényi drogbdl allo teakeverékeket fed le; a FoNo
mind a négy komponense — Betulae folium, Juniperi galbulus/pseudo-fructus, Levistici radix és
Ononidis radix — szerepel a megengedett novények kozott. A FoNo egyenként 25%-0s aranyai is
beleesnek az EMA dokumentalt tradicionalis kombinacids tartomanyaiba.
Ez tehat a pontos formula szempontjabol szokatlanul erds szabalyozasi és tradicionalis illeszkedés.
De az EMA indikacioja nem ,.hugyuti fertdzés kezelése”. A monografia enyhe hugyuti panaszok esetén
a vizeletmennyiség novelését, ezzel a hugyutak atoblitését fogadja el, kizarolag tradicionalis hasznalat
alapjan.
Mit bizonyit a nagyobb folyadékbevitel?
Egy 140, visszatérd cystitisben szenvedd, alacsony folyadékbevitelli premenopausalis nével végzett
randomizalt vizsgalatban napi tovabbi 1,5 liter viz egy év alatt csokkentette a cystitis-epizodok
szamat.[3]
Ez tamogatja a megfeleld hidratacié preventiv jelentdségét, de nem bizonyitja sem a gyogyndvények
antibakterialis hatasat, sem azt, hogy a FoNo-tea akut cystitist kezelne.
A 2026-0s EAU Urological Infections irdnyelv tovabbra is kiilon kezeli a cystitis antimikrobialis és nem
antibiotikus kezelési stratégidit; a 2026-os kiadasban a cystitis diagnosztikdjara és antimikrobialis
kezelésére vonatkozo ajanlasokat ismét frissitették.
A jelenlegi EMA-statusz
A 2017-ben elfogadott végleges Species diureticae monografia tovabbra is rendelkezésre all. Revision
1 tervezetének konzultacidja 2025. oktober 31-én lezarult, de az EMA 2026. szeptember 23-an ,,Draft
under discussion” statuszban tartja; ezért az értékelésben a végleges els6 valtozatot tekintettem
szabalyozasi alapnak.
Javallat bizonyitékainak szintje
Vizeletmennyiség fokozasa/huigyuti atoblités: alacsony klinikai evidencia, de erds tradicionalis és EMA-
szabalyozasi tamogatas.
Bakterialis hugyuti infekcio kezelésére: kdzvetlen bizonyiték nincs.
Pontos FoNo-négyes kombindaciora: klinikailag alacsony, formulacios-regulacios illeszkedése viszont
eros.
Helye a mai terapiaban
Enyhe hugytti panaszok esetén a folyadékbevitel és a vizeletmennyiség fokozasara szolgalo kiegészito,
tradicionalis atoblitd kezelésként értelmezhetd. Nem helyettesiti a sziikséges diagnosztikat vagy
antimikrobialis kezelést.
Kritikai értékelés
A Species diuretica nem egyszerlien elavult népi teakeverék: a mai EMA kombinacios monografiahoz
meglepden pontosan illeszkedik. A probléma elsésorban az indikacié megfogalmazasa.
Az , envhe also hugyuti infekciok kiegészitd kezelése” helyett pontosabb lenne: , envhe hugyuti
panaszokban a vizeletmennyiség névelésére és a hugyutak atoblitesének eldsegitésére szolgadlo
tradicionadlis kiegészito kezelés.”
Ez megoérzi a formula tradicionalis 1étjogosultsagat, de nem tulajdonit neki bizonyitatlan antiinfektiv
hatast.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 190/2020/01. Species diuretica.

2. EMA/HMPC. FEuropean Union herbal monograph on  Species diureticae.

EMA/HMPC/224755/2016.
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3. Hooton TM, Vecchio M, Iroz A, et al. Effect of increased daily water intake in premenopausal
women with recurrent urinary tract infections: a randomized clinical trial. JAMA Intern Med.
2018;178:1509—-1515. doi:10.1001/jamainternmed.2018.4204. PMID:30285042.

4. EMA/HMPC. Draft European Union herbal monograph on Species diureticac — Revision 1.
EMA/HMPC/85836/2025.

5. European Association of Urology. EAU Guidelines on Urological Infections. EAU Guidelines
Office; 2026.

191. Species gastrica
A készitmény 10 g ezerjofiivet, 10 g borsmentalevelet, 15 g édesgyokeret és 15 g kamillaviragot
tartalmaz. Egy adag 2,2 g, naponta haromszor fogyaszthatd, legfeljebb 14 napig.
Javallat
Az emésztés elOsegitése.
A javallat plauzibilitasa
Magas, ha ezt enyhe dyspepsias panaszokra értjiik.
Az ezerjofii keserlianyag-tartalmii amarum; a borsmenta carminativ és gorcsoldd; a kamilla
hagyomanyosan enyhe gastrointestinalis gdorcsokben és puffadasban alkalmazott ndévény. Az EMA
2022-ben véglegesitette a Species digestivae kombinaciés monografidt, amely gastrointestinalis
panaszokra alkalmazott tradicionalis teakeverékeket fed le; az értékelésben tobbek kozott Centaurii
herba, Menthae piperitae és Matricariae flos is szerepel, tobbféle kombinacio részeként.
Ez azonban traditional use: hosszu idejii gyodgyszeres alkalmazast és plauzibilitast jelent, nem
randomizalt vizsgalatokkal igazolt magas szintii klinikai evidenciat. A pontos FoNo 20:20:30:30 aranyu
keveréket nem vizsgaltak megfeleld klinikai vizsgalatban.
Az édesgyoker merlege
A FoNo hypertonidban, vese-, maj- és cardiovascularis betegségekben, valamint hypokalaemiaban nem
ajanlja a készitményt, és tobb potencialis interakciora figyelmeztet.
Ennek farmakologiai alapja valodi: egy 18 vizsgalatot, 337 személyt 6sszesité metaanalizisben a tartos,
legalabb napi 100 mg glycyrrhizinsavnak megfeleld édesgyokér-expozicidé emelte a vérnyomast és
csokkentette a plazma kaliumszintjét. Ez azonban nagyobb és tartosabb expoziciot vizsgalt, ezért az
eredmények nem vetithetok mechanikusan a FoNo legfeljebb 14 napos hasznalatara.
Egy maximalis napi FoNo-adag koriilbelil 1,98 g édesgyokeret tartalmaz. A kockazat rovid
alkalmazaskor feltehet6en korlatozott, de a komponens szamos ellenjavallatot és interakciot hoz be
olyan készitménybe, amely enyhe panaszokra szolgal.
Javallat bizonyitékainak szintje
Farmakologiai plauzibilitds: magas.
Dyspepsidas terapias koncepcio: alacsony, tradicionalis evidencia.
EMA kombindcios hattér: jelentds tradicionalis-regulacids tamogatas.
Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony kozvetlen klinikai evidencia.
Helye a mai terapiaban
Enyhe, atmeneti teltségérzés, puffadas, étvagytalansag vagy funkcionalis dyspepsids panaszok
tradicionalis tiineti kezelésében értelmezhetd.
Kritikai értékelés
Az ,,emésztést elosegito” kifejezés tiilsagosan altalanos. Korszeriibb javallat lenne az enyhe dyspepsias
panaszok, teltségérzés és puffadas rovid tavi tiineti kezelése. Az édesgydkér hozzaadott terapias értékeét
kiilon érdemes lenne Gjraértékelni.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 191/2020/01. Species gastrica.

2. EMA/HMPC. European Union herbal monograph on  Species  digestivae.

EMA/HMPC/180400/2018. 2022.
3. EMA/HMPC. Assessment report on Species digestivac. EMA/HMPC/607773/2017. 2022.
4. Penninkilampi R, Eslick EM, Eslick GD. J Hum Hypertens. 2017;31:699-707.
do0i:10.1038/jhh.2017.45. PMID:28660884.

185



192. Species laxans
A készitmény 50% szennalevelet, 10% édeskdoményt, 10% borsmentalevelet és 30% bodzaviragot
tartalmaz. Egy esti adag koriilbeliil 0,7 g, vagyis mintegy 0,35 g szennalevelet tartalmaz. A hasznalat
legfeljebb hét napig javasolt.
Javallat
Székrekedés.
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A terapias hatas meghatarozo komponense a szenna. Az EMA végleges Revision 1 monografiaja alkalmi
székrekedés rovid tavua kezelésére fogadja el; az alkalmazas legfeljebb egy hétig javasolt.
A modern gasztroenteroldgiai evidencia ennél arnyaltabb. A 2023-as AGA-ACG iranyelv krénikus
idiopathids székrekedésben a szenna alkalmazdsat vizsgélta, de a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok nem
tekinthet6k magas bizonyossagunak. Ez mas populacio és mas kezelési helyzet, mint a FoNo rovid tava
indikacidja, de jol mutatja, hogy az EMA well-established use statusza nem azonos a magas GRADE-
evidenciaval.
A dozis korszeriisitésének lehetosége
Az EMA a szenna alkalmazasat az aktiv hydroxyanthracen-szarmazékok — szennozid B-ben kifejezett —
mennyiségéhez koti. A FoNo ezzel szemben nyers drog térfogati/tomeg szerinti adagjat hatdrozza meg.
Ez hagyomanyos ¢és mikodd gyogyszerészi megkdzelités, de a szennozidtartalomra torténd
standardizalas reprodukalhatobb farmakologiai expoziciot biztositana.
A bodzavirag kérdése
Az édeskdmény ¢€s a borsmenta legalabb ésszerlien értelmezhetd a stimulans hashajté mellett jelentkezo
gorcsos, puffadasos panaszok mérséklésére. A 30% bodzavirag szerepe azonban az obstipatio
szempontjabdl joval nehezebben indokolhato.
Fontos szerkesztési inkonzisztencia
A FoNo a szenna varhat6 mellékhatasai k6zott megfelel6en emliti a hasi goresot és az elektrolitvesztést,
ugyanakkor ugyanebben a részben ,,natrium- és vizretenciot” is felsorol.
Ez farmakoldgiailag nem illeszkedik jol a szenna ismert hatasprofiljahoz: a tartos hasznalat klasszikus
veszélye éppen a diarrhoea, folyadék- és elektrolitvesztés.
A szbdveg eredetét nem lehet bizonyitani, ezért nem helyes kijelenteni, hogy mas cikkelybdl keriilt ide.
A korrekt kritika: a ,,natrium- és vizretencio” felsorolasa szerkesztési vagy szakmai inkonzisztencidnak
tiinik, amelyet a kovetkezd FoNo-revizid soran forras alapjan ellendrizni kellene.
Javallat bizonyitékainak szintje
Szenna rovid tavu obstipatios alkalmazasa: klinikailag és szabalyozasilag megalapozott, de a modern
klinikai evidencia bizonyossaga nem magas.
Kiegészité novények tébblethatasa: alacsony/nem bizonyitott.
Pontos FoNo-formula: alacsony.
Kritikai értékelés
A készitmény terapias magja jol védheto. Korszerlsitéskor a szennozid-standardizalas, a bodzavirag
szerepének Gjraértékelése és a biztonsagi szoveg inkonzisztenciajanak javitasa indokolt.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 192/2020/01. Species laxans.

2. EMA/HMPC. European Union herbal monograph on Senna alexandrina Mill., folium —

Revision 1. EMA/HMPC/625849/2015.
3. Chang L, Chey WD, Imdad A, et al. Am J Gastroenterol. 2023;118:936-954.
doi:10.14309/ajg.0000000000002227. PMID:37204227.

193. Species sedativa

A készitmény 20% levendulaviragot, 30% komlot és 50% citromfiilevelet tartalmaz.

Javallat

Enyhe stressz és enyhe insomnia.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt—magas.

Az EMA Species sedativae monografiaja pontosan enyhe mentalis stressz tlineteinek enyhitésére és az
alvas elosegitésére fogad el tradiciondlis gyogynovény-teakeverékeket. A monografia komponensei
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kozott a citromfll, komlo és levendula egyarant szerepel, és a FoNo 50:30:20 ardnya beleesik az EMA
assessment reportban dokumentalt térténeti kombinécios tartoméanyokba.
Ez kifejezetten erds tradicionalis formulécios illeszkedés, de tovabbra sem klinikai RCT-validacio.
A dozis eltérése
Az EMA Species sedativae monografiaja egyszeri 1,54 g teakeveréket ir le, napi 3—4 alkalommal, az
utolsé adagot lefekvés elott. A FoNo ezzel szemben napkozben 1,0 g, lefekvés elott 1,0-1,5 g
készitményt ir eld.
Igy a FoNo osszetétele jobban illeszkedik az EMA-monografiahoz, mint a dézisa.
Klinikai kontextus
A krénikus insomnia korszer(i kezelése mas kérdés: a 2023-as eurdpai insomnia-iranyelvben a kognitiv
viselkedésterapia az els6 vonalbeli kezelés. A Species sedativae indikacidja ennél joval enyhébb és
rovidebb tavi panaszokra vonatkozik.
Javallat bizonyitékainak szintje
Farmakologiai/tradicionalis plauzibilitas: mérsékelt—-magas.
Klinikai evidencia: alacsony.
EMA kombinacios illeszkedés: magas az 0sszetételre, részleges a dozisra.
Pontos FoNo-formula kdzvetlen evidenciaja: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
Jol védhetd tradicionalis eldirat. A formula megtarthatd, de a FoNo-dozis és az EMA Species sedativae
adagolas kozotti kiillonbséget egy kovetkezd revizid soran célszeri lenne farmakologiai vagy
tradicionalis adatokkal Gjraértékelni.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 193/2020/01. Species sedativa.

2. EMA/HMPC. European Union herbal monograph on  Species sedativae.

EMA/HMPC/438183/2017.
3. EMA/HMPC. Assessment report on Species sedativae. EMA/HMPC/438185/2017.

194. Species sedativa cum Leonuro

A formula 5% narancshéjat, 15% borsmentalevelet, 20% komloét, 20% citromfiivet és 40% szros
gyongyajakot tartalmaz.

Javallat

Enyhe stressz és enyhe insomnia.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

A koml6 és citromfii jol illeszkedik a tradicionalis sedativ koncepciohoz. A Leonurus helyzete
arnyaltabb.

Az EMA végleges monografidja a szarés gyongyajakot ideges fesziiltség, valamint idegességhez tarsulo
funkcionalis szivpanaszok — példaul palpitatio — tradicionalis kezelésére fogadja el, sulyos szivbetegség
kizarasa utan. Onallé insomnia-indikéaciét nem ad szamara.

csak kozvetetten.

Az EMA Species sedativae kombinacios monografidjanak aktiv ndvényei kozé Leonurus nem tartozik.
Ezért annak kombinacios regulacids timogatasa erre a pontos készitményre nem terjesztheto ki.

Az EMA oldalan 2026-ban ujabb periodikus feliilvizsgalat zajlott: a Leonurus Revision 1-hez
kapcsolodo tudomanyos adatgytijtés 2026. jinius 15-én zarult, mikdzben a korabbi végleges monografia
marad az elfogadott dokumentum.

Javallat bizonyitékainak szintje

Enyhe ideges fesziiltségre: alacsony, tradicionalis.

Insomnia kezelésére: alacsony; Leonurus-specifikusan nem tamogatott.

Pontos FoNo-formulara: nagyon alacsony.

Kritikai értékelés

A formula ideges fesziiltség kezelésére koherensebb, mint ,altatoként”. A javallat korszeriibb
megfogalmazasa az enyhe mentalis stresszhez és idegességhez tarsuld panaszokat helyezné el6térbe, az
alvassegitést masodlagos szerepként hagyva meg.

Hivatkozasok
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Formulae Normales VIII. 194/2020/01. Species sedativa cum Leonuro.

EMA/HMPC. Community herbal monograph on Leonurus cardiaca L., herba.
EMA/HMPC/127428/2010.

3. EMA/HMPC. Species sedativac. EMA/HMPC/438183/2017.

[N

195. Species sedativa cum Passiflora
A formula 5% narancshéjat, 15% borsmentalevelet, 20% komlot, 20% citromfiivet és 40%
golgotaviragfiivet tartalmaz.
Javallat
Stressz enyhe tiinetei, enyhe insomnia.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt—magas.
A Passiflora jobban illeszkedik a FoNo kettds javallatdhoz, mint a Leonurus. Az EMA monografiaja a
golgotaviragot enyhe mentalis stressz tiineteinek enyhitésére és az alvas elOsegitésére sorolja; az
alkalmazas azonban traditional use statuszu. A jelenlegi elfogadott dokumentum a Revision 1; egy tjabb
periodikus feliilvizsgalathoz kapcsolodo adatgytijtés 2025-ben lezarult.
A Species sedativae assessment reportban a Passiflora torténeti kombinacids aranya 11-34% volt, mig
a FoNo 40%-ot tartalmaz. A komlo és citromfii ardnya viszont beleillik a dokumentalt tartomanyokba.
Ez nem azt jelenti, hogy a FoNo 40%-o0s készitménye helytelen, hanem azt, hogy a pontos formula mar
nem vezethetd le egyszertien az EMA Species sedativae kombinacios adataibol.
Javallat bizonyitékainak szintje
Passiflora enyhe stressz/alvassegités indikacioja: alacsony, tradicionalis.
Teljes FoNo-kombindacio: nagyon alacsony kozvetlen klinikai evidencia.
EMA kombindacios illeszkedés: részleges.
Kritikai értékelés
Indikaciosan koherensebb a 194. készitménynél, de a 40% Passiflora és a két Species sedativae-listan
kiviili komponens miatt a pontos formulat nem szabad EMA -validalt kombinacioként bemutatni.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 195/2020/01. Species sedativa cum Passiflora.

2. EMA/HMPC. Community herbal monograph on Passiflora incarnata L., herba — Revision 1.

EMA/HMPC/669740/2013.

196. Species thymi composita

A formula 28% kakukkfiivet, 20% zilizlevelet, 20% zilizgyokeret, 20% édesgyokeret és 12%
okorfarkkoroviragot tartalmaz. Egy adag 1,65 g, naponta haromszor, legfeljebb hét napig.

Javallat

Kopteto teakeverék.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt—magas.

A formula valojaban két terapias elvet egyesit: a kakukkfii és részben az édesgyokér expectorans iranyba
hat, mig a ziliz nyalkaanyagai a torok és fels6 1éguti nyalkahartya irritaciojat csokkentd, bevond
hatastiak.

Kiilonosen fontos uj fejlemény, hogy az EMA 2025. szeptember 22-én véglegesitette a Species
pectorales kombinacios monografiat, amely kohogéshez és megfazashoz alkalmazott tradicionalis
teakeverékeket fed le. Javallata a kohogés és a megfazas tiineteinek enyhitése.

A monografia 1,5-2 g-os egyszeri adagot ir le napi haromszor; a FoNo 1,65 g-os adagja ennek megfeleld
tartomanyban van. Liquiritiaec radixot tartalmazé kombinaciok az EMA szerint 18 év alatt nem
javasoltak, ami ugyancsak egybevag a FoNo korlatozasaval.

A pontos formula azonban nem egyezik a kombinacios monografiaval. A FoNo 12% Verbasci flos-t
tartalmaz, mikdzben az EMA assessment reportban dokumentalt térténeti kombinacids tartomany 3,75—
8% volt.

Javallat bizonyitékainak szintje

Farmakologiai plauzibilitds: mérsékelt—-magas.

Klinikai evidencia: alacsony, tradicionalis.
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Species pectorales illeszkedés: jelentds, de nem teljes.
Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
A ,koptet6” megnevezés nem irja le teljesen a készitményt. A jelenlegi evidencia és az j EMA-
monografia alapjan pontosabb volna: ,,Megfazashoz tarsuld kohdgés €s torokirritacid tradicionalis tiineti
kezelésére.”
Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 196/2020/01. Species thymi composita.
2. EMA/HMPC. European Union herbal monograph on  Species pectorales.
EMA/HMPC/239465/2024. 2025.
3. EMA/HMPC. Assessment report on Species pectorales. EMA/HMPC/189454/2023. 2025.

197. Species thymi composita cum marrubio
A készitmény 28% kakukkfiivet, 20% zilizlevelet, 20% édesgyokeret, 20% pemetefiivet és 12%
okorfarkkoroviragot tartalmaz. Egy adag 1,2 g, naponta haromszor.
Javallat
Kopteto teakeverék.
A javallat plauzibilitasa
Magas tradicionalis értelemben.
A pemetefi EMA-monografidja kifejezetten tamogatja expectorans tradiciondlis alkalmazasat
megfazashoz tarsuld kohogés esetén; ugyanakkor ez kizarolag hossza idejii hasznalaton alapul, mert jol
megalapozott klinikai hatdsossagot nem sikertilt igazolni.
Ezért a formula expectorans koncepcidja koherens: kakukkfii + pemetefii + édesgyokér mellett a
zilizlevél inkabb nyalkahartya-véd6 komponens.
Dozis és EMA Species pectorales
A Species pectorales végleges kombinacidos monografidja 1,5-2 g-os egyszeri adagot ir eld. A FoNo 1,2
g-os egyszeri adagja ennél kisebb.
Emellett a 12%-o0s okorfarkkordarany itt is meghaladja az EMA assessment report 3,75—-8%-0s
dokumentalt kombinacios tartomanyat.
gy az EMA-monografia a terapias elvet, nem pedig a pontos FoNo-eldiratot tamasztja ald.
Javallat bizonyitékainak szintje
Farmakologiai plauzibilitds: magas.
Klinikai evidencia: alacsony, tradicionalis.
Species pectorales illeszkedés: részleges.
Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
Farmakologiailag jol szerkesztett tradicionalis koptetd, de a FoNo dozisa és egyes komponensaranyai
eltérnek a modern EMA kombindacios kerettol. Az édesgyokér szamos ellenjavallatot €s interakciot visz
a készitménybe, ami enyhe, 6nkorlatozo betegségben kiilon Gjraértékelendd.
Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 197/2020/01. Species thymi composita cum marrubio.
2. EMA/HMPC. Community herbal monograph on Marrubium vulgare L., herba.
EMA/HMPC/604271/2012.
3. EMA/HMPC. Species pectorales. EMA/HMPC/239465/2024.
4. EMA/HMPC. Assessment report on Species pectorales. EMA/HMPC/189454/2023.

198. Species urologica

A készitmény 25% aranyvesszofiivet, 30% tovisesiglice-gyokeret és 45% medveszOldlevelet tartalmaz.
A FoNo hatoras hideg maceralast ir eld, naponta harom csészével, legfeljebb hét napon at.

Javallat

Megjeldlése ,,hugyuti fert6tlenitd, vizhajto teakeverék”, javallata pedig feln6tt n6k enyhe, visszatérd
als6 hugynti infekcidja és a vizeletmennyiség novelése.

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt—magas tradicionalis szempontbol, de a ,,fert6tlenit6” allitas tal erds.
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Az EMA Uvae ursi folium monografija a medveszdldlevelet felndtt ndk enyhe, visszatérd alsé hugyuti
tiilneteinek tradiciondlis kezelésére fogadja el, sulyos allapot orvosi kizardsa utan. A jelenleg elfogadott
monografia Revision 2; az EMA oldalan Revision 3-hoz kapcsol6do jabb tudomanyos feliilvizsgalat
szerepel, és 2025-ben assessment-report addendum is megjelent.

Ez nem véltoztatja meg azt a fontos tényt, hogy a medvesz616 indikacidja traditional use, nem igazolt
antiinfektiv hatas.

A human RCT-k sem igazoljak az ,,urodezinficiens” allitast

Az ATAFUTI vizsgalat 382 ndben vizsgalt Uva-ursi kivonatot; a tiineti eredmények és az
antibiotikumhasznélat szempontjabél nem mutatott olyan eredményt, amelybdl a medveszdlo
megbizhato antibiotikum-helyettesito szerepe kdvetkezne.

A 2021-es Gagyor és munkatarsai altal végzett RCT-ben 398, nem komplikalt hagyuti infekcioval
jelentkezd nd vett részt. Az Uva-ursi stratégia jelentésen csokkentette az antibiotikumhaszndlatot, de a
tiineti non-inferioritas nem teljesiilt, és a komplikaciok szempontjabdl is 6vatossag sziikséges.

A legfontosabb metodikai korlat

Egyik vizsgilat sem a FoNo tedjat vizsgalta. A tanulmanyok standardizalt Uva-ursi készitményeket
alkalmaztak; nem a 45% medveszdldlevelet, 30% iglicegydkeret és 25% aranyvesszofiivet tartalmazo,
hatéras hideg maceralassal késziilt FoNo-kombinaciot. Ezért még a medvesz6lé RCT-adatai sem vihetok
at kozvetleniil a 198. eldiratra.

Javallat bizonyitékainak szintje

Tradicionalis hugyuti alkalmazas: 6l dokumentalt és szabalyozasilag elfogadott.

Klinikai hatasossag: alacsony és részben ellentmondasos.

Antiinfektiv/,, fertotlenité ” hatas: nem megfelelen igazolt.

Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Megfeleléen kivalasztott felndtt nd enyhe, visszatérd alsd hugyuti tiineteinek rovid tavu, kiegészitd
tradicionalis kezelésében lehet szerepe, gondos biztonsagi szelekcid mellett.

Kritikai értékelés

A 6 probléma nem maga a névényi kombinécio, hanem a terminologia.

A, Hugyuti fertétlenito. Urodezinficiens. Antiinfectivum.” jellegti allitasok helyett pontosabb volna:
»Enyhe, visszatéré also hugyuti panaszok tradicionalis kiegészitd tiineti kezelésere és a
vizeletmennyiség novelésének elosegitésére.”

Ez tudomanyosan 1ényegesen jobban megfelel a jelenlegi evidencianak.

Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 198/2020/01. Species urologica.
2. EMA/HMPC. Arctostaphylos  uva-ursi (L.) Spreng., folium — Revision 2.
EMA/HMPC/750269/2016; Assessment Report EMA/HMPC/750266/2016; Addendum
EMA/HMPC/320360/2024.

3. Moore M, Trill J, Simpson C, et al. Clin Microbiol Infect. 2019;25:973-980.
doi:10.1016/j.cmi.2019.01.011. PMID:30685500.

4. Gagyor I, Hummers E, Schmiemann G, et al. Clin Microbiol Infect. 2021;27:1441-1447.
doi:10.1016/j.cmi.2021.05.032. PMID:34111592.

199. Spiritus antirheumaticus

A készitmény 30 g kamforos szeszt, 45 g 70%-os alkoholt, 0,2 g timolt és 25 g 20%-o0s ecetsavat
tartalmaz. A FoNo kamforos szesz 10% kamfort tartalmaz, igy a végleges készitményben kortilbeliil 3%
kamfor, 5% ecetsav és 0,2% timol talalhato.

Javallat

Rheumas fajdalmak enyhitése bedorzsoléssel.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt.

A kamfor farmakoldgiailag aktiv. In vitro és érzéidegsejtes vizsgalatok szerint tobb TRP-csatornat
befolyasol; a TRPV1 aktivalasa, majd gyors deszenzitizacidja hozzajarulhat az analgetikus érzethez. Ez
azonban mechanisztikus, nem klinikai bizonyiték.
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A kamfortartalmu helyi készitmények human klinikai irodalma korlatozott; egy 2023-as attekintés
szerint vannak kedvez0 jelek, de a vizsgalatok szama €s mindsége nem elegendd hatarozott terapias
kovetkeztetéshez.
A timol antimikrobialis tulajdonsaga rheumas fajdalomban lényegében irrelevans. Az alkohol—ecetsav—
kamfor kombinacié inkabb tradicionalis elleningerlé/rubefaciens rendszerként értelmezhetd, mint
valodi gyulladascsokkentéként.
Az ATC-besorolas is problémas
A FoNo a készitményt MO1 csoportba sorolja.
A jelenlegi ATC-rendszerben azonban az MO02 csoport neve Topical products for joint and muscular
pain, és kifejezetten kendcsoket, linimentumokat, tapaszokat és mas helyi tlineti készitményeket foglal
magaban. Az MOl ezzel szemben az antiinflammatorikus és antirheumatikus gydgyszerek mas
kategoridja.
Egy ilyen kiils6leges bedorzsolonél ezért az M02-logika szakmailag megfelel6bbnek tlinik, még ha a
pontos 6tddik szintii besorolas kiilon klasszifikacios kérdés is.
Javallat bizonyitékainak szintje
Kamfor analgetikus mechanizmusa: j6 farmakologiai plauzibilitas.
Klinikai fajdalomcsillapito evidencia: alacsony.
Timol és ecetsav hozzaadott rheumatologiai hatasa: nagyon alacsony/nem igazolt.
Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
A készitmény nem tekintheté modern értelemben vett ,,antirheumaticumnak”, és nincs bizonyiték arra,
hogy rheumatoldgiai betegséget vagy annak gyulladasos folyamatat médositana.
Korszeriibb megjeldlés: ,,Helyi elleningerlo készitmény enyhe izom- és iziileti fajdalom dtmeneti tiineti
enyhitésére.”
Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 199/2020/01. Spiritus antirheumaticus.
2. Xu H, Blair NT, Clapham DE. J  Neurosci. 2005;25:8924-8937.
doi:10.1523/JNEUROSCI.2574-05.2005. PMID:16192383.
3. Hoang D, Wong A, Olympia RP. Cureus. 2023;15:¢41426. doi:10.7759/cureus.41426.
PMID:37546095.
4. 'WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. ATC/DDD Index 2026. M02 —
Topical products for joint and muscular pain.

200. Spiritus capsici

A készitmény 3% szalicilsavat, 10% standardizalt paprikatinktarat és 70%-os alkoholt tartalmaz. A
FoNo rheumaés izom- és iziileti fajdalom csokkentésére alkalmazza.

A javallat plauzibilitasa

Magas a Capsicum/kapszaicin komponens szempontjabol.

A kapszaicin TRPVl1-agonista. A nociceptiv idegvégzOdések kezdeti aktivalasat kovetden
deszenzitizacid és funkcionalis nociceptor-gatlas alakul ki.

Az EMA a Capsici fructus készitményeket well-established use (WEU, azaz jol megalapozott
gyogyaszati alkalmazas) alapjan elfogadja izomfajdalom — példaul derékfajas — enyhitésére
felndttekben. A dontéshez placebo-kontrollos klinikai vizsgélatokat is figyelembe vettek.

Ez azonban nem azonos azzal, hogy minden kapszaicintartalmi készitmény minden mozgasszervi
indik&cidban magas bizonyossagl evidenciaval rendelkezik.

Egy 2024-es szisztematikus attekintés nyolc kettds vak RCT 498 résztvevdjében azt talalta, hogy
osteoarthritisben a helyi kapszaicin csokkentheti a fajdalmat, de az evidencia bizonyossaga alacsony—
nagyon alacsony volt, és a lokalis ¢g6 érzés lényegesen gyakoribb volt, mint placebo mellett.

A helyes megfogalmazas tehat: Capsicum-készitményekre EMA WEU (jol megalapozott gyogyaszati
alkalmazas) 4all fenn izomfajdalomban; osteoarthritis-specifikusan a modern RCT-evidencia
bizonyossaga alacsony—nagyon alacsony.

A pontos FoNo-formula kiilon kérdés

A FoNo 10% Capsici tinctura normata-t tartalmaz. Ez standardizalt kiindulasi anyagra utal, de a
készitmény klinikai megfeleltetéséhez a végleges kapszaicinoid-koncentraciot és az egy alkalmazassal
bevitt dozist kellene Osszevetni a klinikai vizsgalatokban alkalmazott készitményekkel.
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Enélkiil az EMA Capsicum-monografia nem tekinthet6 a FoNo-oldat kozvetlen klinikai validaciojanak.
Mit ad hozzad a 3% szalicilsav?
A szalicilsav ezen a koncentracion elsdsorban jol ismert keratolitikus hatoanyag. Azt, hogy a FoNo-
kombinacioban klinikailag érdemi analgetikus tobbletet adna, nem igazoltak.
A topikalis szalicilattartalmu rubefaciensek Cochrane-attekintése szerint akut és kronikus mozgasszervi
fajdalomban az esetleges hatasossagra vonatkozo evidencia nagyon alacsony mindségii, €s a kedvezo
eredmények donten régebbi, kisebb vizsgalatokbol szarmaztak.
Ez rdadasul heterogén szalicilatkészitményekre vonatkozott, nem a FoNo 3% szalicilsavat tartalmazo
Spiritus capsici készitményére.
Az ATC-besorolds
A FoNo itt is MO1 besorolast ad. A jelenlegi WHO ATC-rendszerben a helyi iziileti- és izomfajdalom-
kezel6k az M02 csoportba tartoznak; ezen beliil a kapszaicin és hasonld szerek kiilon M02AB, a
szalicilsavszarmazékokat tartalmazo topikalis készitmények pedig MO2AC csoportban jelennek meg.
A FoNo M01-besorolasa ezért feliilvizsgalatra szorul.
Javallat bizonyitékainak szintje
Capsicum/kapszaicin izomfajdalomban: EMA well-established use.
Osteoarthritis-specifikus klinikai evidencia: alacsony—nagyon alacsony bizonyossagu.
Szalicilsav hozzaadott analgetikus értéke: nagyon alacsony/nem igazolt.
Pontos FoNo-formula: alacsony.
Kritikai értékelés
A 200. cikkely Iényegesen jobban védhetd, mint a 199., mert a kapszaicin analgetikus hatdsa modern
receptorfarmakologiaval és human klinikai vizsgélatokkal egyarant alatamasztott.
A korszeriisités optimalis iranya: a Capsici tinctura helyett vagy mellett a kész készitmény
ujraértékelése, valamint az ATC-besorolas korrigalasa.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 200/2020/01. Spiritus capsici.

2. EMA/HMPC. European Union herbal monograph on Capsici fructus.

3. Tshering G, Posadzki P, Kongkaew C. Phytother Res. 2024;38:3695-3705.

doi:10.1002/ptr.8223. PMID:38761115.
4. Derry S, Matthews PRL, Wiffen PJ, Moore RA. Cochrane Database Syst Rev.
2014;(11):CD007403. doi:10.1002/14651858.CD007403.pub3. PMID:25425092.
5. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. ATC/DDD Index 2026. M02.

201. Spiritus menthae cum sale

A készitmény 2,5% natrium-kloridot, 0,6% etil-acetatot, 2% glicerint, jelentds etanoltartalmat és 1%
borsmentaolajat tartalmaz. Kiilséleges bedorzsolészer.

Javallat

Rheumas izomféjdalom.

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt—magas.

A borsmentaolaj helyileg hidegérzetet és ezt koveto fajdalomcsillapité hatast valthat ki a periférias
érzoreceptorok befolyasolasan keresztiil. Az EMA a borsmentaolaj kiils6leges alkalmazasat lokalizalt
izomfajdalom tiineti enyhitésére traditional use (hagyomanyos gyogyaszati alkalmazas) kategoriaban
elfogadja. Ez hosszu idejii alkalmazési tapasztalatot és farmakologiai racionalitast jelent, nem magas
szintli klinikai bizonyitékot.

A koncentraci6 kérdése

A FoNo készitménye 1% borsmentaolajat tartalmaz. Az elfogadott EMA/EU list entry felnéttek €s
iddsek szamara lokalizalt izomfajdalom esetén hydroetanolos készitményekben 5—10%, félszilard vagy
olajos készitményekben 5-20% borsmentaolaj-koncentraciot dokumental.

Ebbdl azonban nem kovetkezik, hogy a FoNo 1%-os készitménye bizonyitottan hatastalan vagy
»aluldozist”. A korrekt kovetkeztetés az, hogy: a FoNo 1%-o0s koncentracioja kiviil esik az EMA éaltal
dokumentalt feln6étt hydroetanolos tradicionalis tartomanyon, ezért a konkrét FoNo-koncentracio
hatasossaga az EMA-monografia alapjan nem vezethet? le.
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A magas etanoltartalom, az etil-acetat parolgasa és maga a beddrzsolés szintén befolyasolhatja a
hiisité/elleningerld érzetet, de ezek hozzdadott klinikai hatasat a pontos formuldban nem vizsgéltak.
Javallat bizonyitékainak szintje
Farmakologiai plauzibilitdas: magas.
Borsmentaolaj lokalizalt izomfajdalomban: EMA traditional use.
FoNo 1%-os beddrzsoloszer: nagyon alacsony kdzvetlen evidencia.
Helye a mai terapiaban
Enyhe, lokalizalt izomfajdalom rovid tava tiineti kezelésére tradicionalis bedorzsoloként értelmezhetd.
A ,,rheumas” jelz6 tul tag, mert gyulladasos rheumatoldgiai betegség kezelését sugallhatja.
Kritikai értékelés
A terapias elv védhetd, a pontos koncentracid viszont kiilon igazolast igényelne. Korszeriibb javallat:
»Enyhe, lokalizalt izomfajdalom atmeneti tiineti enyhitésére.”
Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 201/2020/01. Spiritus menthae cum sale.
2. EMA/HMPC. European Union herbal monograph on Mentha x piperita L., aetheroleum —
Revision 1. EMA/HMPC/522410/2013.
3. EMA/HMPC. European Union list entry on Mentha x piperita L., actheroleum — Revision 1.
EMA/HMPC/679997/2013.

202. Spiritus salicylatus

A készitmény 2%-os szalicilsavas alkohol.

Javallat

Seborrhoea (hajas fejbdr), bérviszketés. Enyhe hamlasztd vagy enyhe hamlasztassal kezelhetd
bdrelvaltozasok esetén.

A javallat plauzibilitasa

Magas keratolytikumként; 1ényegesen gyengébb 6nallo seborrhoeakezelésként vagy antipruritikumkeént.
A szalicilsav jol ismert keratolyticus szer. A 2%-os koncentracio enyhe hamlaszté hatasra
farmakolégiailag racionalis, és hamlo, pikkelyes fejboron segitheti a felrakodott ham eltavolitasat.

A modern seborrhoeds dermatitis-kezelésben azonban az antifungalis €s gyulladascsokkentd kezelés a
kdzponti elem. A 2024-es nemzetkozi szakértdi konszenzus a fejbér seborrhoeas dermatitisét kronikus,
relapszald gyulladasos allapotként irja le; a jelenlegi lokalis kezelés fo pillérei az antifungalis és
gyulladascsokkentd szerek.

A szalicilsav kiegészitd szerepére van kozvetett adat: egy 154 f0s randomizalt vizsgalatban az 1,5%
ciclopirox + 3% szalicilsav sampon hatékony volt korpasodas/seborrhoeas dermatitis kezelésében. A
vizsgalat azonban nem tudja elkiiloniteni a szalicilsav 6nallo hatasat, és nem a FoNo 2%-os alkoholos
oldatat vizsgalta.

A ,,borviszketés” tul tag javallat

A szalicilsav nem altalanos antipruriticum. S6t, irritalt vagy gyulladt béron az alkoholos-keratolyticus
készitmény fokozhatja a panaszt.

A javallatot ezért célszerli volna a hamlé/hyperkeratoticus allapothoz kotni.

Biztonsagossag

A lokalis szalicilsav felszivodasa fligg a koncentraciotol, a kezelt feliilett6l, a bor allapotatol és a
vivoanyagtol. Nagy feliileten vagy tartosan alkalmazva ritkdn szisztémas szalicilattoxicitds is
kialakulhat.

A FoNo ezért helyesen korlatozza a kiterjedt és tiz napnal hosszabb alkalmazast.

Javallat bizonyitékainak szintje

Keratolytikus hatas: j6l megalapozott.

Seborrhoeds dermatitis dnallo kezelése: alacsony evidencia.

Altalanos bérviszketés: nagyon alacsony evidencia.

Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony.

Kritikai értékelés

A készitmény ma is értelmezhetd enyhe keratolytikumként, de antimycoticumként vagy altalanos
antipruriticusként talértékelt.

Korszer(ibb javallat: ,,A hajas fejb6r hamlassal jard seborrhoeas allapotainak kiegészitd keratolyticus
kezelésére.”

193



Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 202/2020/01. Spiritus salicylatus.

2. Vano-Galvan S, Reygagne P, Fernandes Melo D, et al. A comprehensive literature review and
an international expert consensus on the management of scalp seborrheic dermatitis in adults.
Eur J Dermatol. 2024;34(Suppl 1):4-16. doi:10.1684/ejd.2024.4703. PMID:38919137.

3. Squire RA, Goode K. J Dermatolog Treat. 2002;13:51-60. doi:10.1080/095466302317584395.
PMID:12060502.

4. Madan RK, Levitt J. J Am Acad Dermatol. 2014;70:788-792. doi:10.1016/j.jaad.2013.12.005.
PMID:24472429.

203. Spiritus salicylatus cum resorcino

A készitmény 50 g-ban 0,5 g resorcinolt és 1,5 g szalicilsavat tartalmaz, vagyis 1% resorcinol + 3%
szalicilsav 70%-os alkoholos kdzegben.

Javallat

Azonos a 202. eldiratéval.

A javallat plauzibilitasa

Mérsékelt—magas, elsdsorban a keratolyticus hatas miatt.

A 3%-os szalicilsav klinikailag értelmezhetd keratolyticus koncentracid. A resorcinol szintén
rendelkezik keratolyticus, antisepticus, antifungalis és gyulladascsokkent6 tulajdonsagokkal. Egy 2026-
os korszera attekintés ugyanakkor arra jutott, hogy a resorcinol szerepe a modern dermatologiaban
Iényegesen besziikiilt; tobb torténeti indikacidjaban a modern klinikai és iranyelvi timogatas gyenge.
Seborrhoeds dermatitisben nem azonosithaté megfeleld klinikai vizsgalat a FoNo 1% resorcinol + 3%
szalicilsav alkoholos kombinacidjara.

A resorcinol biztonsagi profilja

A resorcinol szisztémas toxicitdsat nem szabad eltalozni. A klasszikus pajzsmirigy-toxicitasi esetek
elsdsorban nagy mennyiségii, tartos alkalmazassal és sériilt borrel fliggtek Ossze. A toxikologiai
attekintés szerint a valos, korlatozott dermatoldgiai expoziciobol szarmazo kockazat 1ényegesen kisebb.
Ugyanakkor irritaciot, dermatitist és pigmentacios eltérést okozhat, és nagy feliileten felszivodhat;
ezeket maga a FoNo is jelzi.

Javallat bizonyitékainak szintje

Szalicilsav keratolysis: j0l megalapozott.

Resorcinol farmakologiai aktivitdsa: megalapozott.

Resorcinol klinikai hozzaadott értéke seborrhoedaban: nagyon alacsony/nem igazolt.

Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony.

Kritikai értékelés

A 203. formula nem farmakologiailag értelmetlen, hanem mai szemmel tulkomponalt. A 202.-nél
erdsebb hamlasztd hatast biztosithat, de a resorcinol hozzaadasabol szarmazo klinikai tobblet nem
bizonyitott.

Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 203/2020/01. Spiritus salicylatus cum resorcino.

2. Raheel O, Asemi N, Gulati A, et al. Resorcinol in Dermatology: Reassessing a Legacy Topical
Therapy for Contemporary Clinical Use. Dermatology. 2026. doi:10.1159/drm/ackag017.
PMID:42709654.

3. Lynch BS, Delzell ES, Bechtel DH. Toxicology review and risk assessment of resorcinol:
thyroid effects. Regul Toxicol Pharmacol. 2002;36:198-210. doi:10.1006/rtph.2002.1585.
PMID:12460754.

204. Suppositorium ad nodum

Tiz kap 6sszesen 0,3 g efedrin-hidrokloridot, 2 g bizmut-szubgallatot, 0,075 g kamillailloolajat és 0,3 g
perubalzsamot tartalmaz. Kuponként ez koriilbelil 30 mg efedrin-hidroklorid, 200 mg bizmut-
szubgallat, 7,5 mg kamillailloolaj és 30 mg perubalzsam. Sziikség esetén 10 mg mentol vagy 60 mg
lidokain adhat6 hozza.

Javallat

Nodus haemorrhoidalis.

A javallat plauzibilitasa
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Meérsékelt.
A kombinaci6 torténeti farmakologiai logikéja felismerhetd:

e efedrin: vasoconstrictor;

e bizmut-szubgallat: adstringens/protektiv komponens;

e kamillailloolaj: enyhe gyulladascsokkentd hatas;

e perubalzsam: tradicionalis antisepticus/hamositdo komponens.

A modern hemorrhoidalis kezelésben a lokalis érzéstelenitok, adstringensek, kortikoszteroidok és
vasoactiv szerek tovabbra is szoba johetnek tiinetileg, de hatdsossagukat kevés jo mindségii klinikai adat
tamasztja alad. A 2026-os AGA a rostbevitelt, a préselés keriilését és az életmddi/székletrendezd kezelést
tekinti els6 vonalnak.

A perubalzsam problémadja

A perubalzsam ismert kontakt allergén. A kontakt dermatitis gyanuja miatt rutinszer(ien tesztelt betegek
kozott 4-8%-0s szenzitizacios gyakorisagot irtak le — ez nem a teljes populacié prevalenciaja, hanem
szelektalt dermatologiai beteganyag.

A FoNo helyesen jelzi, hogy ismert érzékenységben nélkiile kell rendelni.

Korszerti formulacidos kérdés azonban, hogy bizonyitott hemorrhoidalis tobblethatds hidnyaban
érdemes-e egy jelents sensibilizacios potenciallal rendelkezé komponenst rutinszeriien fenntartani.
Javallat bizonyitékainak szintje

Lokalis tiineti aranyér-kezelési elv: alacsony evidencia.

Komponensek farmakologiai racionalitasa: mérsékelt.

Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Atmeneti tiineti kezelésként értelmezhetd. A ,,nodus haemorrhoidalis” 6nmagéban t(il anatomiai jellegii
indikacio: a modern terapia a vérzéshez, irritaciohoz, prolapsushoz, fajdalomhoz és a stadiumhoz
igazodik.

Kritikai értékelés

A formula tulkomponalt, és kdzvetlen klinikai validacidja nincs. A perubalzsam és az efedrin
megtartasanak hozzaadott értéke kiilon ujraértékelendo.

Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 204/2022/02. Suppositorium ad nodum.

2. Qureshi W, Hoang S, Frye J, Rao SSC. AGA Clinical Practice Update on Diagnosis and
Treatment of Hemorrhoids: Expert Review. Clin Gastroenterol Hepatol. 2026;24:1773—-1781.
doi:10.1016/j.cgh.2026.04.008. PMID:42067175.

3. Hawkins AT, Davis BR, Bhama AR, et al. Dis Colon Rectum. 2024,67:614-623.
PMID:38294832.

4. de Groot AC. Contact Dermatitis. 2019;80:335-353. doi:10.1111/cod.13263. PMID:30843216.

205. Suppositorium analgeticum

Hat kap 3 g metamizol-natrium-monohidratot és 0,60 g Coffeinum natrium benzoicumot tartalmaz. Egy
kap tehat 500 mg metamizolt és 100 mg Coffeinum natrium benzoicumot tartalmaz. A Ph. Hg. VIL
szerinti Coffeinum natrium benzoicum 1:1 aranyu koffein—natrium-benzoat keverék, ezért ez
névlegesen koriilbelill 50 mg koffeinnek felel meg.

Javallat

Erés vagy egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak és/vagy laz csillapitasa, amennyiben mas terapias
beavatkozas ellenjavallt.

A javallat plauzibilitasa

Magas a metamizolra, mérsékelt a kombinaciora.

A metamizol valodi erés analgetikus és antipyretikus hatasu gyogyszer. A Cochrane akut posztoperativ
fajdalomban 500 mg egyszeri oralis metamizol mellett szignifikans fajdalomcsillapito hatast talalt; az
evidencia min6ségét mérsékeltnek értékelte.

A korlat fontos: oralis metamizolt vizsgaltak, nem ezt a rektalis kombinaciot.

A koffein hozzaadott értéke

A koffein bizonyitott analgetikus adjuvans lehet. A Cochrane szerint legalabb 100 mg tényleges koffein
standard analgetikum mellé adva kismértékben, de szignifikansan noveli a j6 fajdalomcsillapitast elérok
aranyat; NNT koriilbeliil 14.
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A FoNo-kup azonban csak koriilbeliil 50 mg tényleges koffeint biztosit.

Ezért a >100 mg koffeinnel kimutatott adjuvans eldny nem extrapolalhatd kozvetleniil a FoNo
készitményére. Az alacsonyabb koffeind6zis hatdsossdga ebben a metamizol-kombinacidban nincs
megfeleléen igazolva.

A legfontosabb FoNo-korszeriisitési probléma: vérkép-monitorozas

A FoNo szerint tartds metamizol-kezelés sordn az agranulocytosis veszélye miatt rendszeres
vérképellendrzés sziikséges.

Az EMA 2024-es unios feliilvizsgalata ezzel szemben kifejezetten arra jutott, hogy a rutin vérkép-
monitorozas mar nem ajanlott, mert nincs bizonyiték arra, hogy hatékony lenne a metamizol-indukalta
agranulocytosis korai felismerésében.

Az aktualis stratégia:

e abeteget tijékoztatni kell a tiinetekrol;

e gyanus tlinet esetén a metamizolt azonnal abba kell hagyni;

e azonnal teljes, differencialt vérképet kell végezni;

e igazolt agranulocytosis utdn metamizol nem adhat6 ujra.

Javallat bizonyitékainak szintje

Metamizol analgetikus hatasa: mérsékelt—jo klinikai evidencia.

Koffein adjuvans hatasa 2100 mg dozisban: j6 evidencia.

FoNo kb. 50 mg-os koffeindozisanak tobblethatdsa: nem megfelelden igazolt.

Pontos rektalis kombindcio: alacsony/nagyon alacsony.

Kritikai értékelés

A metamizol komponens jol védhetd, a koffein hozziadott értéke a valds, kb. 50 mg-os koffeindozis
mellett bizonytalan, a rektalis fix kombinaciot pedig nem validaltak kozvetlen klinikai vizsgalatok.

A FoNo agranulocytosis-monitorozasi szovegét egyértelmien modositani kell a 2024-es EMA
dontésnek megfelelden.

Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 205/2022/02. Suppositorium analgeticum.

2. Hearn L, Derry S, Moore RA. Single dose dipyrone (metamizole) for acute postoperative pain
in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2016;(4):CD011421.
doi:10.1002/14651858.CD011421.pub2. PMID:27096578.

3. Derry CJ, Derry S, Moore RA. Caffeine as an analgesic adjuvant for acute pain in adults.
Cochrane Database Syst Rev. 2014;(12):CD009281. doi:10.1002/14651858.CD009281.pub3.

4. EMA. Metamizole-containing medicinal products — Article 1071 referral. 2024.

5. Ph. Hg. VII. Coffeinum natrium benzoicum.

206. Suppositorium analgeticum forte

Egy kap 30 mg kodein-foszfat-szeszkvihidratot, 900 mg metamizol-natrium-monohidratot és 100 mg
Coffeinum natrium benzoicumot, vagyis névlegesen koriilbeliill 50 mg koffeint tartalmaz. Csak
felndtteknek adhato, naponta legfeljebb haromszor.

Javallat

Erés vagy egyéb kezelésre nem reagalo fajdalmak csillapitasa, amennyiben mas terapias beavatkozas
ellenjavallt.

A javallat plauzibilitasa

Magas farmakologiai szempontbdl, de a pontos kombinacié bizonyitottsaga nagyon alacsony.

A metamizol erds nem opioid analgetikum, a kodein opioid analgetikum, a koffein potencialis adjuvans.
Harom eltéré mechanizmus kombinacidja ezért képes lehet erds fajdalomcsillapitasra.

A dont6 kérdés azonban az, hogy ez a fix 900 mg metamizol + 30 mg kodein + kb. 50 mg koffein rektalis
kombinacid jobb-e, mint egyszeriibb, konnyebben titralhato kezelések. Erre kdzvetlen klinikai evidencia
nincs.

A kodein mai helye

A kodein CYP2D6 révén részben morfinna alakul, ezért jelentés egyéni variabilitas van a hatisban és
toxicitasban. Az EMA szerint ismert ultrarapid metabolizaloknal nem alkalmazhato, szoptatas alatt
kertilendo, és a legalacsonyabb hatasos dozisban, a lehetd legrovidebb ideig alkalmazando.

A FoNo felnéttekre korlatozasa és rdvid alkalmazasi elve ezért racionalis.

Ugyanakkor a kodein:
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o légzésdepressziot,
e szedaciot,
e  obstipatiot,
e toleranciat és dependenciat
adhat hozzé4 egy mar 6nmagéban nagy dozist metamizolt tartalmazé készitményhez.
A koffein itt sem éri el a legjobban vizsgalt adjuvans dozist
A Coffeinum natrium benzoicum 1:1 osszetétele miatt a 100 mg gyogyszeranyag névlegesen kb. 50 mg
koffein. A Cochrane legerdsebb kovetkeztetése >100 mg koffein analgetikus adjuvans alkalmazaséara
vonatkozott.
Ezért a FoNo koffein komponensének hozzaadott analgetikus értéke itt is kérdéses.
A metamizol-monitorozdsi szoveg itt is aktualizalando
A 206. eldirat ugyancsak a tartds alkalmazas melletti rendszeres vérképellendrzést irja eld.
Ez nincs 6sszhangban a 2024-es EMA dontéssel.
Javallat bizonyitékainak szintje
Metamizol: megalapozott analgetikus hatas.
Kodein: megalapozott analgetikus hatés.
Kb. 50 mg koffein adjuvans tébblethatasa: bizonytalan.
Pontos harmas rektalis kombinacio: nagyon alacsony.
Helye a mai terapiaban
Legfeljebb szigortian kivalasztott felndtteknél, rovid tava rescue analgeticumként volna elképzelhetd,
ha egyszer(ibb kezelések nem megfeleldek.
Kritikai értékelés
Farmakologiailag erés, de klinikailag alulvalidalt és biztonsagossagilag nehéz formula. Modernizacio
soran kiilon meg kellene indokolni, hogy miért sziikséges egyszerre harom centralis hatasti komponens,
fix dozisban, rektalis alkalmazasra.
Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 206/2022/02. Suppositorium analgeticum forte.
EMA. Codeine-containing medicines — referral.
EMA. Metamizole-containing medicinal products — Article 107i referral. 2024.
Hearn L, Derry S, Moore RA. Cochrane Database Syst Rev. 2016;CD011421.
Derry CJ, Derry S, Moore RA. Cochrane Database Syst Rev. 2014;CD009281.
Ph. Hg. VII. Coffeinum natrium benzoicum.

SARNANE ol ol

207. Suppositorium antimigrainicum

Egy kip 1 mg ergotamin-tartaratot, 100 mg tiszta koffeint és 400 mg paracetamolt tartalmaz.
Felnétteknek adhato, legfeljebb napi négyszer, legalabb négyoras id6kozzel, maximum két napig.
Javallat

Fejfajas, enyhe és kozepes erdsségii acut migrénes roham.

A javallat plauzibilitasa

Farmakologiailag magas, de a terapias helye jelentésen megvaltozott.

Az ergotamin migrénspecifikus vasoactiv/serotonerg hatéanyag. A paracetamol analgetikum, a 100 mg
koffein pedig mar abban a dozistartomanyban van, amelyben analgetikus adjuvans hatést igazoltak.

A rektalis gyogyszerforma is racionalis lehet olyan migrénes betegben, akinél a hanyinger vagy hanyas
megneheziti az oralis gyogyszerbevételt.

Az ergotamin ma mar késdi valasztas

A 2024-es International Headache Society globalis ajanlasa szerint ergot-szarmazék akut migrénben
akkor mérlegelhetd, ha a jobb biztonsagossagi profilti ajanlott akut kezelések sikertelenek voltak. Az
ajanlas a potencialisan stlyos mellékhatasok, a relapsus és a gyogyszer-tilhasznalati fejfajas miatt az
ergotok alkalmazasat legfeljebb heti egy napra javasolja korlatozni.

Ez 1ényegesen sziikebb terapias hely, mint a FoNo: ,,enyhe és kdzepes erésségii akut migrénes roham”
indikaciodja.

A . fejfajas” onallo javallat nem tarthato

Az ergotamin jelent6s vasoconstrictor. Az altalanos ,fejfajas” javallat ezért modern klinikai
szempontbdl tl tag és potencialisan veszélyes: masodlagos fejfajas, vascularis betegség vagy akar
sz¢liitéshez tarsulo fejfajas esetében nem alkalmas empirikus kezelésre.
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Javallat bizonyitékainak szintje

Ergotamin akut migrénben: klinikai hatas ismert, de az evidencia heterogén és a mai terapias hely
szik.

Paracetamol + 100 mg koffein analgetikus elv: megalapozott.

Rektalis gyogyszerforma: hanyassal jar6 migrénben racionalis.

Pontos FoNo harmas kombindcio: nagyon alacsony kozvetlen evidencia.

Kritikai értékelés

A gyogyszerforma nem feltétleniil elavult; a javallat és a terapias pozicionalas az.

A ,fejfajas” indikaciot torolni kellene, az ergotamin alkalmazasat pedig diagnosztizalt migrénben, a
korszerlibb akut kezelések sikertelenségéhez kotni.

Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 207/2022/02. Suppositorium antimigrainicum.

2. Puledda F, Sacco S, Diener HC, et al. International Headache Society global practice
recommendations for the acute pharmacological treatment of migraine. Cephalalgia. 2024;44.
doi:10.1177/03331024241252666. PMID:39133176.

3. Derry CJ, Derry S, Moore RA. Cochrane Database Syst Rev. 2014;CD009281.

208. Suppositorium antiphlogisticum nodale
Egy kip 40 mg lidokaint, 5 mg prednizolont és 20 mg efedrin-hidrokloridot tartalmaz. Szokasos
adagolasa naponta kétszer egy kup.
Javallat
Nodus haemorrhoidales.
A javallat plauzibilitasa
Magas tiineti szinten.
A komponensek vilagos terapias szerepet toltenek be:
e lidokain: helyi fijdalom- és viszketéscsokkentés;
e prednizolon: helyi gyulladas- és exsudatumcsokkentés;
e efedrin: vasoconstrictio.
Ez megfelel a mai lokalis hemorrhoidalis kezelésben is hasznalt gyogyszercsoportok logikajanak.
A 2026-0s AGA szerint helyi érzéstelenitd, adstringens, kortikoszteroid és vasoactiv kezelés szoba johet
tiineti aranyérben, de kevés adat tamogatja a klinikai hatasossagot.
A f6 hianyossag: nincs maximalis kezelési ido
A FoNo napi kétszeri alkalmazast ir el6, de nem szab felsd idétartamot.
Az AGA 2026 szerint helyi kortikoszteroid két hétnél tovabb nem alkalmazando, mert tartos hasznalat
bor-/nyalkahartya-vékonyodast és fokozott érzékenységet okozhat.
Ez egyértelmii FoNo-korszerlsitési pont.
Terminologiai inkonzisztencia
A FoNo a készitményt: , Antihaemorrhoidalis adstringens. Antiphlogisticum. Anaestheticum.’
megjeldléssel latja el.
A formulaban azonban nincs klasszikus adstringens. Az efedrin vasoconstrictor, ami farmakologiailag
nem ugyanaz.
Javallat bizonyitékainak szintje
Farmakologiai racionalitas: magas.
Lokalis tiineti hemorrhoidalis kezelés klinikai evidencidja: alacsony.
Pontos FoNo-formula: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
A 208. formula farmakologiailag koherensebb a klasszikus sokkomponensti aranyérktpoknal. A
legfontosabb korszeriisités:
o legfeljebb kéthetes kezelés explicit rogzitése;
e az ,adstringens” megjelolés torlése vagy modositasa.
Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 208/2020/01. Suppositorium antiphlogisticum nodale.
2. Qureshi W, Hoang S, Frye J, Rao SSC. Clin Gastroenterol Hepatol. 2026;24:1773-1781.
PMID:42067175.
3. Hawkins AT, et al. Dis Colon Rectum. 2024;67:614-623.
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209. Suppositorium haemorrhoidale
Egy kip hozzavetdleg 30 mg efedrin-hidrokloridot, 80 mg lidokaint, 100 mg bizmut-szubgallatot, 100
mg cink-oxidot, 50 mg kolloid szilicium-dioxidot, 100 mg perubalzsamot és 40 mg ricinusolajat
tartalmaz.
Javallat
Nodus haemorrhoidalis
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt—magas tiineti szinten.
A formula kiilénb6z6 lokalis elveket kombinal:
e lidokain — local anaestheticum;
e efedrin — vasoconstrictor;
e bizmut-szubgallat és cink-oxid — adstringens/protektiv komponensek;
e perubalzsam — tradicionalis antisepticus/hamositd dsszetevo.
Egyes mechanizmusok raciondlisak, de a komponensek szamanak ndvelése onmagaban nem bizonyit
jobb klinikai hatést.
Modern Kklinikai helye
A modern aranyérkezelés els6 vonala a rostbevitel, a széklet rendezése és a préselés csokkentése. Helyi
tiineti készitmények hasznalhatdk, de az evidencia gyenge.
A pontos FoNo hétkomponensti kupra nincs klinikai vizsgalat.
A perubalzsam itt kiilonosen kérdéses
A készitmény kuponként 100 mg perubalzsamot tartalmaz. Ez joval nagyobb mennyiség, mint a 204.
cikkelyben.
A perubalzsam ismert kontakt allergén; szelektalt, kontakt dermatitis gyanaja miatt tesztelt betegekben
4-8%-o0s szenzitizaciot irtak le.
A FoNo eldirasa szerint ismert érzékenység esetén nélkiile kell rendelni.
Mai szemmel azonban a kérdés az, hogy bizonyitott hozzaadott hemorrhoidalis hatas nélkiil mi indokolja
egy ismert kontakt allergén rutinszerti alkalmazasat.
Javallat bizonyitékainak szintje
Tiineti hemorrhoidalis kezelés altalanos elve: alacsony.
Az egyes komponensek farmakologiai racionalitasa: mérsékelt—magas.
Pontos hétkomponensii FoNo-formula: nagyon alacsony.
Kritikai értékelés
A formula a klasszikus magisztralis polifarmacia példaja. Modernizacio esetén egyszerlsitésre érdemes
torekedni, kiilondsen:
e perubalzsam;
e efedrin;
e a bizmut—cink—perubalzsam tobbes kombinacio
hozzaadott értékének kiilon Gjraértékelésével.
Hivatkozasok
1. Formulae Normales VIII. 209/2020/01. Suppositorium haemorrhoidale.
2. Qureshi W, et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2026;24:1773—-1781. PMID:42067175.
3. Hawkins AT, et al. Dis Colon Rectum. 2024;67:614-623.
4. de Groot AC. Contact Dermatitis. 2019;80:335-353. PMID:30843216.

210. Suppositorium laxans

Egy kap 600 mg natrium-hidrogén-karbonatot és 900 mg kalium-hidrogén-tartaratot tartalmaz.
Nedvesség jelenlétében sav—bazis reakcio révén szén-dioxid szabadul fel, amely a végbél ampullajanak
distensiojaval és a nyalkahartya enyhe ingerlésével szekelési ingert valt ki.

Javallat

Obstipatio.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

Itt nem szisztémas hashajté hatasrol, hanem lokalis mechanikai/fiziologiai stimulaciorol van szo.

199



A szokatlanul érdekes koriilmény az, hogy ugyanerre a natrium-hidrogén-karbonat + kéalium-hidrogén-
tartarat CO2-képz0 elvre kozvetlen randomizalt klinikai vizsgélat 4ll rendelkezésre.
Kozvetlen RCT
Lazzaroni és munkatarsai 29, kronikus funkciondlis székrekedésben szenvedd beteg ketts vak,
randomizalt, placebo-kontrollalt crossover vizsgalataban CO2:-képzd suppositoriumot értékeltek.
Harminc percen beliili pozitiv valasz:

e aktiv kezelés: 51,7%

e placebo: 6,9%.
Normalis székletiirités:

e aktiv kezelés: 65,5%

e placebo: 24,1%.
A kiilonbségek statisztikailag szignifikansak voltak.
Fontos: ez nem a pontos FoNo-kup vizsgalata
A klinikai vizsgalat ugyanazt a két aktiv anyagot alkalmazta, de polietilén-glikol alapban, és a
készitményt hozzavetdleg 175 ml CO: felszabaditasara tervezték.
A FoNo ezzel szemben lipofil Adeps solidus 50 alapot alkalmaz.
Ez farmakotechnoldgiailag 1ényeges: a viz behatolasa, a hatdoanyagok oldodasa és a CO2-képzddés
kinetikaja eltérhet.
A FoNo-dozisok sztdchiometridja alapjan teljes reakcio esetén elméletileg legfeljebb kortilbeliil 4,8
mmol, szobahdmérséklet koriil hozzavetéleg 115-120 ml CO: képzddhet. Ez nagysagrendileg
ugyanabba a terapias koncepcioba tartozik, de nem azonos a vizsgalt formulaval.
Mai terapias helye
A 2023-as AGA—ACG kronikus idiopathias székrekedés-iranyelv rostot, PEG-et, magnézium-oxidot,
lactulosét, stimulans hashajtokat, secretagogumokat és prucalopridot értékelt; CO2-suppositoriumot
nem.
Ez azonban nem bizonyitja a CO.-kup hatéstalansdgat, mert az iranyelv elsdsorban a kronikus
idiopathids székrekedés gyogyszeres kezelését értékeli, mig ez a formula inkabb alkalmi rectalis
»rescue” megoldas.
Belsd FoNo-ellentmondas
A szignatura: ,,Csak felnétteknek.”
Az ellenjavallat viszont: ,,15 év alatti életkor.”
fgy a 15-17 éves korosztaly statusza ellentmondésos.
Ezt a kovetkezé FoNo-revizidoban egységesiteni kell.
Javallat bizonyitékainak szintje
CO:-képzd rectalis laxativ elv: kdzvetlen randomizalt, placebo-kontrollalt human evidencia.
Aktiv hatoanyagpar: kdzvetleniil tamogatott.
Pontos FoNo-dozis + Adeps solidus gyogyszerforma: kdzvetleniil nem vizsgalt.
Helye a mai terapiaban
Alkalmi, gyors rectalis székletiirités kivaltasara ésszerli lehet0ség. A kronikus obstipatio hosszu tava
kezelését nem helyettesiti.
Kritikai értékelés
Jol védhetd eldirat. A terapias elv mogott nemcesak farmakologiai racionalitds, hanem randomizalt
human adat is all.
Korszerlsitéshez két kérdést kell megoldani:

1. a FoNo lipofil gyogyszerforméjanak sajat CO.-felszabaduldsi és klinikai teljesitményét

igazolni;
2. a felnéttkorra vonatkozo életkori elGirast egységesiteni.
Hivatkozasok

1. Formulae Normales VIII. 210/2020/01. Suppositorium laxans.

2. Lazzaroni M, Casini V, Bianchi Porro G. Role for carbon dioxide-releasing suppositories in the
treatment of chronic functional constipation: a double-blind, randomised, placebo-controlled
trial. Clin Drug Investig. 2005;25:499-505. doi:10.2165/00044011-200525080-00002.
PMID:17532693. A szerzok egyetemi repozitoriuma a cimet ,,Role for...” alakban kozli; a
PubMed rekordban jelenleg valdszin{i metadata-hibaval ,,Role or...” szerepel.

200



3. Chang L, Chey WD, Imdad A, et al. American Gastroenterological Association—American
College of Gastroenterology Clinical Practice Guideline: Pharmacological Management of
Chronic  Idiopathic ~ Constipation. Am J  Gastroenterol.  2023;118:936-954.
doi:10.14309/ajg.0000000000002227. PMID:37204227.

211. Suppositorium metamizoli 100 mg
Egy végbélkup 100 mg metamizol-natrium-monohidratot tartalmaz. A FoNo elsdsorban 3 hénapos—2
éves, 8—12 kg testtomegii csecsemdknek és kisgyermekeknek ajanlja, naponta legfeljebb haromszor. Ot
kilogrammos csecsemdnek fél kupot, 67 kg kozott egyedi mérlegeléssel fél vagy egész kupot enged; a
napi dozis nem haladhatja meg a 40 mg/ttkg-ot [1].
Javallat
Er6s fajdalom csillapitasa, ha mas terapids kezelés nem javallott; egyéb kezelésre nem reagalé magas
laz csillapitasa [1].
A javallat plauzibilitasa
Magas. A metamizol analgetikus és lazcsillapité hatdsa klinikailag igazolt. Gyermekek lazaban egy
2024-es szisztematikus attekintés és metaanalizis hdrom randomizalt vizsgalat alapjan az oralis
metamizol és az ibuprofen kozott nem talalt szignifikans kiilonbséget a lazcsillapité hatasban [4]. Ez
azonban a hatéanyag aktivitasat igazolja, nem a pontos FoNo-végbélkupét.
Az EMA harmonizalt adagoladsa gyermekekben altalanosan 8—-16 mg/ttkg egyszeri metamizoldozist
hataroz meg; 14z esetén rendszerint 10 mg/ttkg is elegendo [2].
A FoNo f6 céltartomanyaban:

e 8 kgesetén 100 mg = 12,5 mg/ttkg;

e 10 kg esetén = 10 mg/ttkg;

e 12 kg esetén = 8,3 mg/ttkg.
A 8-12 kg-os adagolasi sav tehat nagyon jol illeszkedik az EMA altalanos doziselvéhez.
Ot kilogrammnél fél kiip 50 mg, azaz 10 mg/ttkg. Hat kilogrammnal azonban egy teljes 100 mg-os kip
16,7 mg/ttkg. Ez csak kissé haladja meg a 16 mg/ttkg-os nominalis felsé értéket, de j0l mutatja az egyedi
adagolas sziikségességét.
Az EMA 2019-es értékelése ugyanakkor kifejezetten jelezte, hogy a 100 és 200 mg-os metamizol-
suppositoriumokra nem allt rendelkezésre elegendd specifikus adat [2]. Ezért a dozis farmakologiai
racionalitdsa nem azonos a pontos FoNo-formula klinikai validaciojaval.
A fél kap alkalmazéasa szintén feliilvizsgalandd. Paracetamolkupokon végzett vizsgalat szerint a
hatéanyag homogénen oszlott el, de a kiip kézi felezése a tényleges dozis pontatlansagaval jarhatott [S].
Ez nem bizonyitja, hogy a FoNo metamizolkup felezése pontatlan, de formulaciospecifikus ellendrzést
indokol.
A FoNo tartés metamizolkezelés mellett rendszeres vérképellendrzést ir el [1]. Az EMA 2024-es
feliilvizsgalata viszont arra jutott, hogy a rutinszera vérkép-monitorozas hatasossagara nincs bizonyiték
az agranulocytosis korai felismerésében. A hangsuly a figyelmeztetd tiinetek felismerésén, az azonnali
gyogyszermegszakitason és gyanu esetén siirgds differencialt vérképen van [3].
A javallat bizonyitékainak szintje

e Metamizol analgetikus és lazcsillapitd hatasa: mérsékelt—jo.

e Gyermekgyogyaszati mg/ttkg-adagolas: jol megalapozott.

e Pontos 100 mg-os FoNo-végbélkup: nagyon alacsony kozvetlen evidencia.
Helye a mai terapiaban
Erds fajdalomban vagy mas kezelésre nem reagaldé magas lazban, sziik indik4cioban alkalmazhato.
Altalanos els6 valasztasu gyermekgyogyaszati lazcsillapitonak nem tekinthetd.
Kritikai értékelés
A 8-12 kg-os céltartomany jol megtervezett. A 6 kg-os gyermeknek adhato teljes 100 mg-os dozis, a fél
kup pontossaga és a metamizol hematologiai biztonsagi szovege azonban feliilvizsgalando. A rendszeres
vérkép-monitorozasra vonatkozo eldirast a 2024-es EMA-allasponttal 6sszhangba kell hozni.
Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Szabvanyos Vénymintak. VIIL. kiadas. 211/2022/02.

Suppositorium metamizoli 100 mg. Budapest: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet; 2022.
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2. European Medicines Agency. Metamizole-containing medicinal products. Article 31 referral.
CHMP Assessment Report. EMA/143912/2019. Amsterdam: EMA; 2019.

3. European Medicines Agency. Metamizole-containing medicinal products. Article 107i referral.
Measures to minimise serious outcomes of agranulocytosis. Amsterdam: EMA; 2024.

4. Alnajar M, Saker Z, Haji F, et al. Antipyretic effect of oral dipyrone (metamizole) compared to
oral ibuprofen in febrile children: a systematic review and meta-analysis. BMC Pediatr.
2024;24:634. doi:10.1186/s12887-024-05095-1. PMID:39367335.

5. Kim TW, Rognerud CL, Ou CN. Accuracy in the alteration of acetaminophen suppositories.
Anesth  Analg.  2005;100(5):1303-1305.  doi:10.1213/01.ANE.0000149602.85276.71.
PMID:15845673.

212. Suppositorium metamizoli 200 mg
Egy kup 200 mg metamizol-natrium-monohidratot tartalmaz. Elsdsorban 2 évesnél idosebb, 15-25 kg
testtomegli gyermekeknek ajanlott; 13—14 kg esetén egyedi mérlegeléssel 100 vagy 200 mg
alkalmazhato. A napi adag nem haladhatja meg a 40 mg/ttkg-ot [1].
Javallat
Er6s fajdalom csillapitasa, ha mas terapias kezelés nem javallott; egyéb kezelésre nem reagalé magas
laz [1].
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A testtomeg-illeszkedés:
o 15kg— 13,3 mg/ttkg;
e 20kg— 10 mg/ttkg;
e 25kg— 8 mg/ttkg;
e 13 kg — 15,4 mg/ttkg;
e l4kg— 14,3 mg/ttkg.
Ez rendkiviil jol lefedi az EMA altalanos 8—16 mg/ttkg egyszeri gyermekddzisat [2].
A napi maximum tényleges korlatoz6 tényezo. Tizendt kilogrammnal napi harom 200 mg-os kip
pontosan 40 mg/ttkg/nap. Tizenhadrom kilogrammnal viszont harom teljes kap 46,2 mg/ttkg/nap lenne,
tehat az el6iratban szereplé 40 mg/ttkg-os napi plafon elsébbséget élvez.
A formulaciospecifikus evidencia ennél az er0sségnél is gyenge. Az EMA értékelése szerint a 200 mg-
os suppositoriumra nem allt rendelkezésre elegendd sajat adat [2].
A rutin vérkép-monitorozasra vonatkozo FoNo-el6iras itt is korszer(isitendé a 2024-es EMA-allaspont
alapjan [3].
A javallat bizonyitékainak szintje
e Metamizol hatéanyag: mérsékelt—jo.
e 15-25 kg-os testtomeg-alapu doziskoncepcid: nagyon erds.
e Pontos 200 mg-os FoNo-kup: nagyon alacsony kozvetlen evidencia.
Helye a mai terapiaban
Sziik, stlyos fajdalomra és mas kezelésre nem reagald magas lazra korlatozott indikacidban
farmakologiailag jol értelmezhetd.
Kritikai értékelés
A 200 mg-os kup adagolasi szempontbol az egyik legjobban megszerkesztett metamizolerdsség. A
problémat nem a dozis, hanem a formulaciospecifikus klinikai bizonyitékok hianya és az elavult vérkép-
monitorozasi eldiras jelenti.
Hivatkozasok
1. OGYEI Formulae Normales Editio VIII. Szabvanyos Vénymintak. VIII. kiadas. 212/2022/02.
Suppositorium metamizoli 200 mg. Budapest: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet; 2022.
2. European Medicines Agency. Metamizole-containing medicinal products. Article 31 referral.
CHMP Assessment Report. EMA/143912/2019. Amsterdam: EMA; 2019.
3. European Medicines Agency. Metamizole-containing medicinal products. Article 107i referral.
Amsterdam: EMA; 2024.
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4. Alnajar M, Saker Z, Haji F, et al. Antipyretic effect of oral dipyrone (metamizole) compared to
oral ibuprofen in febrile children: a systematic review and meta-analysis. BMC Pediatr.
2024;24:634. doi:10.1186/s12887-024-05095-1. PMID:39367335.

213. Suppositorium metamizoli 500 mg
Egy kap 500 mg metamizol-natrium-monohidratot tartalmaz. Naponta legfeljebb négyszer, legalabb 6
oras id6kozzel alkalmazhato; 15 éves kor és 53 kg testtomeg alatt ellenjavallt [1].
Javallat
Er6s fajdalom csillapitasa, ha mas kezelés nem megfeleld; egyéb kezelésre nem reagald magas laz [1].
A javallat plauzibilitasa
Magas.
Otvenharom kilogrammnal az egyszeri 500 mg:
9,4 mg/ttkg.
A maximalis napi 2000 mg:
37,7 mg/ttkg/nap.
Ez kifejezetten konzervativ adagolas.
Az EMA harmonizalt alkalmazasi eldirasaban >15 éves és >53 kg-os betegek szamara 1000 mg-os
metamizol-suppositoriumbdl akar napi négyszer 1000 mg is alkalmazhat6 [2]. Ez nem bizonyitja a két
készitmény bioegyenértékiiségét, de egyértelmiivé teszi, hogy a FoNo 500 mg X 4 adagja nem tul magas.
Akut posztoperativ fajdalomban a Cochrane 500 mg egyszeri oralis metamizol mellett jelentds
analgetikus hatast talalt [4]. Ez azonban nem a FoNo rektalis készitményére vonatkozo kozvetlen
evidencia.
A rendszeres vérkép-monitorozasra vonatkozo FoNo-el6iras ennél a cikkelynél is modositando [3].
A javallat bizonyitékainak szintje
e Metamizol analgetikus hatasa: mérsékelt—jo.
e 500 mg-os egyszeri dozis >53 kg esetén: jol védheto.
e Pontos FoNo-végbélkup: alacsony kdzvetlen evidencia.
Helye a mai terapiaban
Er6s fajdalomban és mas kezelésre nem reagald magas lazban megfelel6en kivalasztott beteg szamara
szoba johet.
Kritikai értékelés
A dozis farmakoldgiailag raciondlis €s konzervativ. A f6 korszerisitési feladat a metamizol 2024-ben
modosult agranulocytosis-kockazatcsdkkentd eldirdsainak atvezetése.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Szabvanyos Vénymintak. VIIL. kiadas. 213/2022/02.
Suppositorium metamizoli 500 mg. Budapest: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet; 2022.
2. European Medicines Agency. Metamizole-containing medicinal products. Article 31 referral.
CHMP Assessment Report. EMA/143912/2019. Amsterdam: EMA; 2019.
3. European Medicines Agency. Metamizole-containing medicinal products. Article 107i referral.
Amsterdam: EMA; 2024.
4. Hearn L, Derry S, Moore RA. Single dose dipyrone (metamizole) for acute postoperative pain
in adults. Cochrane Database Syst Rev. 2016;(4):CDO011421.
doi:10.1002/14651858.CD011421.pub2. PMID:27096578.

214. Suppositorium papaverini pro parvulo

Egy kup 10 mg papaverin-hidrokloridot tartalmaz. Gorcsos fajdalom esetén naponta legfeljebb harom
kap alkalmazhatd. Harom honapos kor és 6 kg testtomeg alatt ellenjavallt [1].

Javallat

Gyermekek hasi gorcseinek csillapitasa [1].

A javallat plauzibilitasa

Farmakologiailag magas, klinikailag gyengén alatamasztott.

A papaverin valédi direkt simaizom-relaxans. Foszfodiészteraz-gatld ¢€s sejten beliili
kalciumfolyamatokat modositd hatasa révén csokkentheti a simaizomtonust [2].
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A kérdés tehat nem az, hogy rendelkezik-e gdrcsoldd hatdssal, hanem az, hogy gyermekek nem
specifikalt hasi gorcsében, 10 mg-os rektalis adagban rendelkezik-e megfeleld klinikai bizonyitékokkal.
A gyermekkori funkcionalis hasi fajdalom gyogyszeres kezelésérdl késziilt szisztematikus attekintés
Osszességében alacsony—nagyon alacsony bizonyossagi evidenciat talalt [3]. A 2025-0s
ESPGHAN/NASPGHAN iranyelv ugyancsak jelentds evidenciahidnyt allapitott meg a gyermekek
funkcionalis hasi fajdalmaban alkalmazott gércsoldok esetében, és papaverinre 6nallé tamogato ajanlast
nem ad [4].

Ezek kozvetett adatok: nem csecsemodket, nem 4altalanos ,hasi gorcsot” és nem a FoNo 10 mg-os
papaverinkupjat vizsgaltak. Ezért a helyes kovetkeztetés bizonyitékhidny, nem pedig bizonyitott
hatastalansag.

A ,gyermekek hasi gorcsei” javallat emellett tal tdg. A gyermek hasi fijdalménak hatterében
funkciondlis panasztdl gastroenteritisen és székrekedésen 4t appendicitisig vagy invagindcidig szamos
allapot allhat [5].

A fix 10 mg-os dozis testtdmeg szerint is igen eltérd expozicidt jelent:

e 6kg— 1,67 mg/ttkg;

e 10 kg — 1,0 mg/ttkg;

e 20kg— 0,5 mg/ttkg.

Ez 6nmagdban nem bizonyit hibas adagolast, de modern gyermekgyogyaszati doézis—hatas adatok
hianyaban a teljes célpopulacidra érvényes fix adag optimdlis volta nem igazolt.
A javallat bizonyitékainak szintje

e Papaverin simaizom-gorcsoldo hatasa: magas farmakologiai plauzibilitas.

e Gyermekek hasi gorcseiben: nagyon alacsony, kdzvetett klinikai evidencia.

e Pontos 10 mg-os FoNo-végbélkup: nagyon alacsony.

Helye a mai terapiaban

Altalanos, diagnézistol fiiggetlen hasi gorcs kezelésére korszerti kozvetlen evidencia nem all
rendelkezésre. Megtartdsadhoz pontosabb indikacid és testtomeg-alapti gyermekgyogyaszati adagolasi
hattér sziikséges.

Kritikai értékelés

A készitmény ujraértékelést igényel, de nem azért, mert a papaverin farmakologiailag értelmetlen. A
pontos indikaciot, a dozist és a 10 mg-os rektalis formula klinikai teljesitményét kellene korszerii
adatokkal alataimasztani.

Hivatkozasok

1. OGYEI Formulae Normales Editio VIII. Szabvanyos Vénymintak. VIII. kiadas. 214/2020/01.
Suppositorium papaverini pro parvulo. Budapest: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet; 2020.

2. Ferrari M. Effects of papaverine on smooth muscle and their mechanisms. Pharmacol Res
Commun. 1974;6(2):97-115. doi:10.1016/S0031-6989(74)80018-4. PMID:4373766.

3. Rexwinkel R, de Bruijn CMA, Gordon M, Benninga MA, Tabbers MM. Pharmacologic
treatment in functional abdominal pain disorders in children: a systematic review. Pediatrics.
2021;147(6):€2020042101. doi:10.1542/peds.2020-042101. PMID:34045320.

4. Groen J, Gordon M, Chogle A, et al. ESPGHAN/NASPGHAN guidelines for treatment of
irritable bowel syndrome and functional abdominal pain-not otherwise specified in children
aged 4—18 years. J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2025;81(2):442—471. doi:10.1002/jpn3.70070.
PMID:40444524.

5. El-Radhi AS. Management of abdominal pain in children. Br J Nurs. 2015;24(1):44-47.
doi:10.12968/bjon.2015.24.1.44. PMID:25541876.

215. Suppositorium paracetamoli 60 mg

Egy kap 60 mg paracetamolt tartalmaz. A FoNo a 1015 mg/ttkg egyszeri gyermekdozisbol indul ki, és
a készitményt elsGsorban 4-6 kg-os csecsemdk szdmara ajanlja. Harom honapos kor alatt csak orvosi
javaslatra, két honapos kor alatt nem ajanlott; kis testtomegi csecsemdnek fél kup is adhato [1].
Javallat

Laz- és fajdalomcsillapitas csecsemodk szamara [1].

A javallat plauzibilitasa

Magas.
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A dozis:

o 4kg— 15 mg/ttkg;

e 5Skg— 12 mg/ttkg;

e 6kg— 10 mg/ttkg.

Ez nagyon jol illeszkedik a FoNo sajat 10—15 mg/ttkg-os adagolasi elvéhez.

A rektalis paracetamol klinikailag hatékony gyogyszerforma. Egy 2022-es metaanalizis 6t randomizalt
vizsgalat alapjan nem talalt olyan kiilonbséget az oralis és a rektalis alkalmazas kdzott, amely a rektalis
utat hatastalanna tenné [2].

Egy randomizalt vizsgalatban a 15 mg/ttkg rektélis paracetamol hasonlo6 lazcsillapitd hatast mutatott a
15 mg/ttkg oralis dozishoz, mig a rektalis dozis 30 mg/ttkg-ra emelése nem biztositott tovabbi elényt
[3].

A fél kap alkalmazasa ugyanakkor doézispontatlansagi kockazatot hordozhat. Kisérleti vizsgélatban a
paracetamol homogén eloszlasa ellenére a kézi kuposztas pontatlan tomeget €s igy pontatlan dozist
eredményezhetett [4].

Harom hoénapos kor alatt kiilonds dvatossag sziikséges. A NICE szerint a 3 honaposnal fiatalabb
gyermek >38 °C-os testhdmérséklete magas kockazatu jel [5]. Ebben a korban a lazcsillapitds nem
helyettesitheti az orvosi kivizsgalast.

A javallat bizonyitékainak szintje

e Paracetamol: magas.

o Rektalis alkalmazas: mérsékelt.

e 60 mg-os dozis 4—6 kg-ban: nagyon jo.

e Pontos FoNo-formula: alacsony.

Helye a mai terapiaban

Kiilonosen akkor racionalis, ha az oralis gyogyszerbevitel nem megoldhatd. A lazcsillapitas célja
elsdsorban a gyermek rossz kdzérzetének enyhitése, nem a testhémérséklet puszta normalizalasa [5].
Kritikai értékelés

A 60 mg-os erdsség jol megvalasztott. A fél kup helyett megfeleld kisebb erdsségii egész kup
alkalmazasa lenne elonyosebb, €s harom hoénapos kor alatt a laz siirgds orvosi értékelésének
hangstlyozasa indokolt.
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216. Suppositorium paracetamoli 120 mg
Egy kup 120 mg paracetamolt tartalmaz. Elsdsorban 8—12 kg testtdmegii csecsemék ¢€s kisgyermekek
szamara ajanlott; 7 kg testtomegnél a FoNo egy teljes 120 mg-os kipot enged naponta legfeljebb
haromszor [1].
Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitas csecsemok €s kisgyermekek szamara [1].
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A 6 céltartomanyban:
e 8kg— 15 mg/ttkg;
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e 10kg— 12 mg/ttkg;
e 12 kg — 10 mg/ttkg.
A 8-12 kg-os sav tehat kivaloan illeszkedik a 10—15 mg/ttkg-os egyszeri adaghoz.
A 7 kg-os gyermeknek adott 120 mg azonban: 17,1 mg/ttkg.
Ez nem jelent automatikusan toxikus dozist, de nem konzisztens ugyanazon FoNo-cikkely sajat 10—15
mg/ttkg-os adagolasi elvével [1].
A rendelkezésre allo randomizalt vizsgalat alapjan a 15 mg/ttkg-os rektalis paracetamol lazcsillapitd
hatasa megfeleld volt, és a d6zis 30 mg/ttkg-ra emelése nem adott tovabbi eldnyt [3].
A javallat bizonyitékainak szintje
e Paracetamol: magas.
o Rektalis alkalmazas: mérsékelt.
e 8-12 kg-os 120 mg-os adag: kivalo.
o 7 kg-os kivétel: belsé adagolasi inkonzisztencia.
Helye a mai terapiaban
A 8-12 kg-os testtomeg-savban racionalis rektalis hataserdsség.
Kritikai értékelés
A készitmény alapvetden jol szerkesztett. A 7 kg-os kivételt célszerii volna tor6lni vagy kisebb
hataserdsséghez kotni.
Hivatkozasok
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Suppositorium paracetamoli 120 mg. Budapest: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet; 2020.
2. Tantivit N, Thangjui S, Trongtorsak A. Antipyretic effectiveness of oral acetaminophen versus
rectal acetaminophen in pediatric patients with fever: a systematic review and meta-analysis.
Hosp Pediatr. 2022;12(6):¢201-e207. doi:10.1542/hpeds.2021-006377. PMID:35634881.
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2002;110(3):553-556. doi:10.1542/peds.110.3.553. PMID:12205259.

217. Suppositorium paracetamoli 180 mg
Egy kup 180 mg paracetamolt tartalmaz. A FoNo 2—4 éves gyermekeknek legalabb 13 kg testtomegtol,
4-6 éves gyermekeknek pedig 18 kg alatti testtomeg esetén ajanlja [1].
Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitas [1].
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A relevans testtOmeg-tartomanyban:
e 13 kg — 13,8 mg/ttkg;
e 15kg— 12 mg/ttkg;
e 18 kg — 10 mg/ttkg.
Az erdsség tehat kivaldan lefedi a 10—15 mg/ttkg-os céltartomanyt.
A FoNo ¢letkort €s testtomeget egyarant hasznal, de farmakologiai szempontbdl a testtomeg az
elsddlegesen relevans adagolasi paraméter. Korszeribb megfogalmazasban célszeriibb volna
egyszerlien a 13—18 kg-os testtomeg-tartomanyt megadni.
A javallat bizonyitékainak szintje
e Paracetamol: magas.
e Rektalis alkalmazas: mérsékelt.
e 180 mg-os, 13—18 kg-os ddzis: nagyon jo.
e Pontos FoNo-formula: alacsony.
Helye a mai terapiaban
Jol megvalasztott koztes gyermekgyogyaszati hataserdsség.
Kritikai értékelés
Erdemi dézismodositas nem sziikséges. A testtomeg-alapti adagolast célszerii volna egyértelmiibben az
¢letkori kategoriak elé helyezni.
Hivatkozasok
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218. Suppositorium paracetamoli 250 mg
Egy kup 250 mg paracetamolt tartalmaz. A FoNo elsdsorban 68 éves gyermekeknek ajanlja; 4-6 éves
gyermekeknél legalabb 18 kg testtomeg sziikséges [1].
Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitas [1].
A javallat plauzibilitasa
Magas.
Tizennyolc kilogrammnal:
250 mg / 18 kg = 13,9 mg/ttkg, ami megfelel6 egyszeri dozis.
A 6-8 éves kategoridhoz azonban nincs explicit also testtomeg-hatar. A 250 mg-os adag 16,7 kg
testtomegnél pontosan 15 mg/ttkg-nak felel meg.
Ez nem jelent bizonyitott adagolasi hibat, mert jelenlegi engedélyezett 250 mg-os paracetamol-
végbélkupok is alkalmaznak életkori kategoriakat [3]. A FoNo sajat testtomeg-alapt rendszerét azonban
kovetkezetesebbé tenné egy explicit alsé testtomeg-hatar.
A javallat bizonyitékainak szintje
e Paracetamol: magas.
o Rektalis alkalmazas: mérsékelt.
e 250 mg-os adag megfeleld testtomegnél: magas farmakologiai plauzibilitas.
e Pontos FoNo-formula: alacsony.
Helye a mai terapiaban
Megfeleld testtomegli gyermeknél jol alkalmazhat6 hataserdsség.
Kritikai értékelés
A készitmény megtarthatd. Korszerlibb elGiratban a testtomeg legyen az elsddleges, az életkor
masodlagos adagolasi paraméter.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales Editio VIII. Szabvanyos Vénymintak. VIIL. kiadas. 218/2020/01.
Suppositorium paracetamoli 250 mg. Budapest: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet; 2020.
2. Tantivit N, Thangjui S, Trongtorsak A. Antipyretic effectiveness of oral acetaminophen versus
rectal acetaminophen in pediatric patients with fever: a systematic review and meta-analysis.
Hosp Pediatr. 2022;12(6):¢201-e207. doi:10.1542/hpeds.2021-006377. PMID:35634881.
3. Paracetamol 250 mg Suppositories. Summary of Product Characteristics. Electronic Medicines
Compendium.
4. Alvedon Suppositories 60 mg, 125 mg and 250 mg. Summary of Product Characteristics.

219. Suppositorium paracetamoli 375 mg
Egy kap 375 mg paracetamolt tartalmaz. A FoNo 8—10 éves, legalabb 28 kg-os gyermekeknek ajanlja;
idésebb gyermekek szamara 34 kg alatti testtomeg esetén vagy egyedi mérlegeléssel alkalmazhato [1].
Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitas [1].
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A 28-34 kg-os tartomanyban:
e 28 kg — 13,4 mg/ttkg;
e 30kg— 12,5 mg/ttkg;
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e 34kg— 11,0 mg/ttkg.
A napi négyszeri alkalmazas 28 kg-nal 53,6, 34 kg-nal 44,1 mg/ttkg/nap expoziciot jelent.
A 375 mg-os hataserdsség kiilonodsen jol tolti ki a 250 €s 500 mg kozotti dozislépesét. Ez magisztralis
szempontbdl valodi elény: nincs sziikség kipfelezésre, mikozben a dozis a 10—15 mg/ttkg-os savban
marad.
A javallat bizonyitékainak szintje
e Paracetamol: magas.
o Rektalis alkalmazas: mérsékelt.
e 375 mg-os, 28-34 kg-os dozis: nagyon erds.
e Pontos FoNo-formula: alacsony.
Helye a mai terapiaban
Kifejezetten jol megvalasztott kdztes erdsség a 28—34 kg-os gyermekek szamara.
Kritikai értékelés
A sorozat egyik legjobban megvalasztott hataserdssége. Az életkori megjeldlés helyett els6dlegesen a
28-34 kg-os testtomeg-savot célszert hangsulyozni.
Hivatkozasok
1. OGYEI Formulae Normales Editio VIII. Szabvanyos Vénymintak. VIII. kiadas. 219/2020/01.
Suppositorium paracetamoli 375 mg. Budapest: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet; 2020.
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rectal acetaminophen in pediatric patients with fever: a systematic review and meta-analysis.
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3. Scolnik D, Kozer E, Jacobson S, Diamond S, Young NL. Comparison of oral versus normal and
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220. Suppositorium paracetamoli S00 mg
Egy kup 500 mg paracetamolt tartalmaz. A FoNo 10 évesnél idosebb, legalabb 34 kg-os gyermekeknek
¢s serdiiloknek, valamint felndtteknek ajanlja, naponta legfeljebb négyszer [1].
Javallat
Laz- és fajdalomcsillapitas [1].
A javallat plauzibilitasa
Magas.
A gyermekgydgyaszati also testtomeg-hatarnal:
500 mg / 34 kg = 14,7 mg/ttkg.
A maximalis napi 2000 mg:
2000 mg / 34 kg = 58,8 mg/ttkg/nap.
Ez jol illeszkedik a klasszikus 10—15 mg/ttkg egyszeri adaghoz.
Jelenleg engedélyezett 500 mg-os paracetamol-végbélkup alkalmazasi eldirasa 10—12 éves, 30—40 kg-
os gyermeknek 500 mg-os egyszeri dozist is lehetové tesz [3]. A FoNo 34 kg-os alsé hatara ezért inkabb
konzervativ.
Felnottekben a FoNo maximalis napi adagja 4 x 500 mg = 2 g/nap. Egyes jelenlegi 500 mg-os
paracetamol-suppositoriumok felnéttek szamara legfeljebb 4 g/nap adagolast engednek [3].
Ebbél azonban nem kdvetkezik, hogy a FoNo-adag elégtelen. A korrekt értékelés az, hogy a FoNo napi
2 g-os maximuma konzervativabb adagolasi stratégiat képvisel.
A rektalis gyogyszerforma ma is indokolt lehet, ha a beteg az oralis gyogyszert nem tudja bevenni,
példaul hanyinger, hanyas vagy perioperativ allapot miatt [3].
A javallat bizonyitékainak szintje
e Paracetamol: magas.
e Rektalis alkalmazas: mérsékelt.
e >34 kg-0s 500 mg-os dozis: nagyon jol védhetd.
e Pontos FoNo-formula: alacsony.
Helye a mai terapiaban
Megfelel6 gyermekeknél, serdiiloknél és felnétteknél kiilondsen akkor hasznos, ha az oralis beadas nem
megfelelo.
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Kritikai értékelés
A gyermekgyogyaszati adagolas jol megtervezett és inkabb konzervativ. A felndtt 2 g-os napi
maximumot nem hibanak, hanem egyes mai alkalmazasi el6irasoknal visszafogottabb adagolasnak kell
tekinteni.
Hivatkozasok
1. OGYEI Formulae Normales Editio VIII. Szabvanyos Vénymintak. VIII. kiadas. 220/2020/01.
Suppositorium paracetamoli 500 mg. Budapest: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet; 2020.
2. Tantivit N, Thangjui S, Trongtorsak A. Antipyretic effectiveness of oral acetaminophen versus
rectal acetaminophen in pediatric patients with fever: a systematic review and meta-analysis.
Hosp Pediatr. 2022;12(6):¢201-e207. doi:10.1542/hpeds.2021-006377. PMID:35634881.
3. Paracetamol 500 mg Suppositories. Summary of Product Characteristics. Electronic Medicines
Compendium.

221. Suppositorium prednisoloni 15 mg

Az el6irat 30 kuphoz 0,45 g prednizolont és megfeleld mennyiségli Adeps solidus 50 kapalapot rendel;
egy kap 15 mg prednizolont tartalmaz. A cikkely a vérzés megsziinéséig napi alkalmazast, majd
fokozatos elhagyast ismertet. [1]

Javallat

Crohn-betegség és colitis ulcerosa.

A gyogyszerforma elsdsorban a végbél helyi kezelésére alkalmas, ezért a betegség megnevezése mellett
annak kiterjedését és aktivitasat is meg kell hatarozni.

A javallat plauzibilitasa

A prednizolon gyulladascsokkentd és immunszuppressziv hatasa megalapozott. A végbélnyalkahartya
gyulladésaban a helyi alkalmazas farmakoldgiailag indokolt Iehet.

A Crohn-betegség altalanos feltlintetése azonban tul tdg. A kip nem tekinthetd a vékonybél vagy a
proximalis vastagbél gyulladasanak megfeleld kezelésére alkalmas készitménynek. Egy engedélyezett
prednizolonkup alkalmazasi eldirasaban szerepelnek a Crohn-betegség analis szovédményei; ez
szlikebb javallat, és nem azonos a Crohn-betegség altalanos kezelésével. [4]

Javallat bizonyitékainak szintje

Lennard-Jones és munkatarsai kettés vak, véletlenszer(i besoroldsu vizsgalataban esténként két,
egyenként 5 mg prednizolon-21-foszfatot tartalmazé kipot alkalmaztak harom hétig. Az elsé kezelési
szakasz értékelhetd eseteiben tiineti javulas 14/16 esetben, kontroll mellett 9/23 esetben kovetkezett be:
87,5% versus 39,1%; p<0,01. Ez javulast, nem teljes remissziot jelentett. [2]

A vizsgalat kis esetszamt1 volt, az elemzésbol esetek maradtak ki, €s a betegségtartam megoszlasa sem
volt teljesen kiegyenstlyozott. A kedvezo eredmény ezért korlatozott bizonyossagu torténeti klinikai
tampont.

Az ACG 2025-6s iranyelve a helyi kortikoszteroid-kezelést elfogadja proctitisben és bal oldali
colitisben, de az erre vonatkozo ajanlas feltételes, bizonyitékainak bizonyossaga nagyon alacsony. Ez
nem a 15 mg-os FoNo-kup kiilon mindsitése. [3]

Helye a mai terapiaban

Enyhe—kozepes ulcerativ proctitisben a rectalis meszalazin az eldnyben részesitett kezelés. Helyi
szteroid foként elégtelen valasz vagy intolerancia esetén mérlegelhetd, remisszidindukcio céljabol.
Szteroidkezelés remissziofenntartasra nem javasolt. [3]

A FoNo-kup ennek megfelelden célzott, idoben behatérolt kezelés részeként lehet indokolhato.
Kritikai értékelés

A torténeti vizsgalat és a FoNo-kip kozott érdemi farmakologiai kapcsolat all fenn, de eltér a
hatéanyagforma, az adagolas és a kupalap. A vizsgalat ezért a kezelési elvet tamogatja, a pontos
készitmény egyenértékiiségét nem bizonyitja.

A javallatot a helyileg elérheté gyulladasra kellene pontositani. A vérzés megsziinése dnmagaban nem
elegend6 a gyulladas kontrolljanak megitélésére; meghatarozott ellendrzési idépont és elégtelen valasz
esetén kovetendo terv sziikséges.

A minden szteroidkezelésre altalanositott, kotelezo fokozatos elhagyas sem helytallo szabaly. Az
clhagyast a kezelés idGtartama, a teljes szteroidexpozicid, az alapbetegség aktivitaisa ¢és a
mellékvesekéreg-szuppresszio kockazata alapjan kell megtervezni. [5]
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A cikkely sziikitett javallattal, meghatarozott kezelési idével és ellendrzéssel szakmailag megtarthato.
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222. Suppositorium prednisoloni 30 mg

A 30 ktphoz rendelt 0,90 g prednizolon 30 mg/kup hatéanyagtartalomnak felel meg. A kupalap Adeps
solidus 50.

Javallat

Crohn-betegség és colitis ulcerosa. A cikkely napi alkalmazast, majd a vérzés megsziinését kdvetden
1épcsbzetes elhagyast ismertet. [1]

A javallat plauzibilitasa

A prednizolon helyi gyulladascsokkentd hatasa megalapozott, ha a kezelend6 gyulladas a kup altal
elérhetd teriileten helyezkedik el.

A magasabb hataserdsség elénye azonban kiilon kérdés. A nagyobb hatéanyagmennyiség nem bizonyit
aranyosan nagyobb helyi hatast, és a 30 mg-os rectalis adag nem tekintheté automatikusan 30 mg szajon
at adott prednizolonnal egyenértékiinek.

Javallat bizonyitékainak szintje

A torténeti kontrollalt vizsgalatban haromhetes, esténként dsszesen 10 mg prednizolon-21-foszfattal
végzett kezelés mellett gyakoribb volt a tiineti javulas, mint hatdbanyagmentes kpalappal: 14/16 versus
9/23 értékelhet6 eset. [2]

Ez a vizsgalat eltérd hatdoanyagformat és adagolést alkalmazott. Nem igazolja a 30 mg-os FoNo-kip
tobbletelonyét, és nem szolgaltat dozis—hatas 6sszehasonlitast a 15 mg-os valtozattal.

A helyi szteroidok terapias alkalmazasat jelenlegi iranyelv is tamogatja, de ebbdl nem vezethetd le e
hataserdsség optimalis volta. [3]

Helye a mai terapiaban

Kivalasztott, aktiv rectalis gyulladasban, foként meszalazinra nem megfeleléen reagald vagy azt nem
toleralo beteg kezelésében mérlegelhetd. A valasztast a betegség aktivitasa, a korabbi terapias valasz és
a teljes szteroidterhelés alapjan kell indokolni. [3]

A Crohn-betegség altalanos kezelésére és tartos remisszidfenntartasra ez a kiip nem tekinthetd megfeleld
onall6 megoldasnak.

Kritikai értékelés

A cikkely nem hatarozza meg, mikor sziikséges a 30 mg-os erdsség valasztasa. A vérzés fennmaradésara
¢épiil6, idében nem kelléen behatarolt kezelés elodazhatja a terapias stratégia feliilvizsgalatat.

A rectalis prednizolon szisztémas felszivodasa klinikailag jelent6s lehet, kiilondsen gyulladt
nyalkahartyarol. Mas prednizolonkup alkalmazési eléirdsa erre kifejezetten figyelmeztet; a pontos
FoNo-formula felszivodasanak mértéke azonban ebbdl nem szamszeriisithetd. [4]

Az eclhagyasi tervnek a kezelés teljes koriilményeit kell kovetnie. A hataserésség Onmagaban nem
hatarozza meg a sziikséges doziscsokkentést. [5]

A 30 mg-os cikkely megtartasa vilagos dozisvalasztasi szempontokat, idodben behatarolt kezelést €s
dokumentalt kontrollt igényel.

Hivatkozasok
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222/2020/01.
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Update: Ulcerative Colitis in Adults. Am J Gastroenterol. 2025;120:1187-1224.
doi:10.14309/aj2.0000000000003463.

4. RPH Pharmaceuticals AB. Prednisolone 5 mg Suppositories: Summary of Product
Characteristics. Frissités: 2025. januar 3.

5. European Society of Endocrinology; Endocrine Society. Glucocorticoid-Induced Adrenal
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223. Suppositorium spasmolyticum
Egy kap 0sszetétele:

e 50 mg standardizalt belladonnalevél-szarazkivonat;

e 100 mg papaverin-hidroklorid,

e 500 mg metamizol-natrium-monohidrat.
Javallat
Simaizomgorccsel jard allapotok kezelése.
Az 50 mg a ndvényi kivonat tomege, nem atropinmennyiség. Az eldirat legfeljebb napi harom kupot
ismertet, legalabb hatoras idokozokkel; 15 éves kor alatt, illetve 53 kg alatti testtomeg esetén
alkalmazasat ellenjavallja. [1]
A javallat plauzibilitasa
A belladonna-alkaloidok antikolinerg, a papaverin kozvetlen simaizom-relaxans, a metamizol
fajdalomesillapito hatasa farmakologiailag érthet6 tarsitast alkot.
A ,,simaizomgorccsel jard allapotok™ azonban tul tdg gyujtéfogalom. A kiilonb6zo hasi, epeuti és
hagyuti fajdalmakban eltér a kezelés célja, és nem magatol értetédé6 mindharom oOsszetevo
sziikségessége.
Javallat bizonyitékainak szintje
A metamizol fajdalomcsillapitd hatasa és engedélyezett alkalmazasainak kedvezd elény—kockazat
aranya nem azonos a harmas FoNo-kombinacio klinikai elényének igazolasaval. [2]
A pontos 0sszetétel megfeleld 6sszehasonlito vizsgalatat nem azonositottam. Nem allapithato meg, hogy
a tarsitas jobb eredményt ad-e a diagnézishoz valasztott egyszeriibb kezelésnél.
A NICE vesekolika gyantjaban elséként nemszteroid gyulladascsokkentét ajanl, gorcsoldo
alkalmazasat pedig nem javasolja. Ez a konkrét korképben megkérddjelezi a kombinacié rutinszerepét;
mas hasi fajdalmakra nem altalanosithaté automatikusan. [3]
Helye a mai terapiaban
Diagnozistol fiiggetlen, altalanos gorcsoldoként hasznalata nem kellden alatamasztott. Esetleges
alkalmazasakor a rectalis 1t sziikségességét €s mindharom hatéanyag szerepét kiilon mérlegelni kell.
A fix kombinacié nem teszi lehetové a fajdalomcsillapitd és a gorcsoldd komponensek egymastol
fliggetlen adagolasat.
Kritikai értékelés
A cikkely részletesen ismerteti a metamizol sulyos mellékhatasait és a figyelmeztetd tlineteket.
Frissitend6 viszont a tartos alkalmazas feltételeként megjeldlt rendszeres vérkép-ellenorzés.
Az EMA 2024-es értékelése nem talalt bizonyitékot a rutinszerii vérkép-monitorozas hatékonysagara a
metamizol okozta agranulocytosis korai felismerésében. A hangsuly a tiinetek felismerésén, az azonnali
gyogyszerelhagyason és gyanl esetén a siirg6s, differencialt vérképen van. A leallitdssal nem szabad
megvarni a laboreredményt. Ez nem zarja ki a mas klinikai okbdl indokolt vérképvizsgalatokat. [2]
A hatdanyagleiras egy targyi hibat is tartalmaz: a papaverin nem ,,az 6pium vizben oldodoé séja”, hanem
az opiumban el6forduld, szintetikusan is eldallithato alkaloid; a készitmény annak hidrokloridsojat
tartalmazza. [4]
A cikkely indikaciés tjraértékelése, biztonsagi szovegének aktualizalasa és farmakolégiai
leirdsanak javitdsa sziikséges.

Hivatkozasok
1. NNGYK. Suppositorium spasmolyticum. Formulae Normales VIII. Gyogyszerészi cikkely.
223/2022/02.
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tajékoztatas, 2025.

3. National Institute for Health and Care Excellence. Renal and ureteric stones: assessment and
management. NICE guideline NG118. 2019. 1.2. fejezet.

4. DailyMed. Papaverine Hydrochloride Injection, USP: prescribing information. Description;
Clinical Pharmacology.

224. Suppositorium theophyllini 20 mg

Egy kup 20 mg teofillint tartalmaz Adeps solidus compositus FoNo VIII. alapban. A cikkely napi
kétszer—haromszor egy kupot ismertet, és harom honapos életkor alatt nem ajanlja alkalmazasat. [1
]Javallat

Bronchitis spastica kiegészit6 kezelése.

A megadott gyakorisag napi 40—60 mg hatéanyagmennyiséget jelent, de az eldirat egyéni, testtomeget
is figyelembe vevd dozisbeallitast kovetel meg.

A javallat plauzibilitasa

Valodi bronchospasmusban a teofillin horgésimaizom-lazitoé hatasa megalapozott.

CsecsemOkorban azonban a sipolo 1€gzés és a léguti szlikiilet nem jelent automatikusan asthmat vagy
teofillinnel érdemben befolydsolhatdo horgdgdresdt. A bronchiolitis és az asthma elkiilonitése ezért
alapvet6; a két allapot kezelési ajanlasai eltérnek. [4]

Javallat bizonyitékainak szintje

Bolme ¢és munkatarsai csecsemoOket és kisgyermekeket is bevond vizsgalataban a teofillinkapok
felszivodasa lassu és valtozo volt; a kozolt bioldgiai hasznosulas 8—100% kozott alakult. Ez a vizsgalt
készitmények adata, nem a FoNo-kupra bizonyitott tartomany. [3] link.springer.com

A tanulmany kozvetlen farmakokinetikai figyelmeztetés, de nem bizonyitja a mai FoNo-kup klinikai
hatastalansagat. A pontos 20 mg-os készitmény elényét korszeri 6sszehasonlitod kezeléshez képest nem
azonositottam.

Helye a mai terapiaban

A GINA az otéves ¢s fiatalabb, asthmas gyermekek kezelését inhalacios gyogyszerekre alapozza.
Rectalis teofillinre nem ad ajanlott kezelési sémat. [2]

Ez az asthmakezelés iranyelvi helyzetét irja le; nem kiilon, a FoNo-kup csecsemdkori vizsgalatan
alapulo tiltds. A bronchiolitisre vonatkozé NICE-ajanlds sem értelmezhet6 egy nem vizsgalt
teofillinkészitmény kozvetlen értékeléseként. [4]

Kritikai értékelés

A FoNo mar ismerteti az egyéni dozisbedllitds, a vérszintmérés és a toxicitds felismerésének
jelentdségét. A kérdés ezért nem a figyelmeztetések teljes hianya, hanem a készitmény mai terapias
sziikségessége és a biztonsagos alkalmazas megvalodsithatdsaga.

A harom honapos also életkori hatar nem helyettesiti a diagnozist, a testtomegre szamitott adagolast és
az interakciok ellenérzését. A felszivodasi bizonytalansag miatt a kip gyors, kiszamithato
rohamolddoként sem megalapozott.

CsecsemOk rutinszerii otthoni kezelésére az eldirat nem rendelkezik kell6 klinikai alatamasztassal;
gyermekpulmonologiai feliilvizsgalata indokolt.

Hivatkozasok
1. NNGYK. Suppositorium theophyllini 20 mg. Formulae Normales VIII. Gyogyszerészi cikkely.
224/2020/01.

2. Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and Prevention. 2026.
Az 6téves és fiatalabb gyermekek kezelésérdl szolo fejezet.

3. Bolme P, Edlund PO, Eriksson M, Paalzow L, Winbladh B. Pharmacokinetics of theophylline
in young children with asthma: comparison of rectal enema and suppositories. Eur J Clin
Pharmacol. 1979;16:133-139. doi:10.1007/BF00563120.

4. National Institute for Health and Care Excellence. Bronchiolitis in children: diagnosis and
management. NICE guideline NG9. 2015; frissitve: 2021.
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225. Suppositorium theophyllini 30 mg
Egy kup 30 mg teofillint tartalmaz 6sszetett keményzsiralapban. Az elirat napi kétszer—haromszor egy
kapot ismertet; hat honapos életkor alatt alkalmazasa nem ajanlott. [1] Ez napi 60-90 mg
teofillinmennyiségnek felel meg. A cikkely ezt egyénileg beallitando kezelésként targyalja.
Javallat
Bronchitis spastica adjuvans kezelése.
A javallat plauzibilitasa
A teofillin horgdtagitd hatdsa ismert. A rectalis Ut technikailag lehetdvé teszi a gyogyszerbevitel
megkeriilését a szajon 4t torténd adagolas nehézsége esetén.
Ez az elony azonban csak akkor relevans, ha maga a teofillinkezelés indokolt. Az alkalmazasi kényelem
nem helyettesiti a kedvez6 klinikai eldny—kockazat arany igazolasat.
Javallat bizonyitékainak szintje
A gyermekek rectalis teofillinkezelésérdl rendelkezésre allo torténeti adatok a gyogyszerforma
jelentdségét mutatjak. A kup és a rectalis oldat felszivodasa eltérhet; egyik eredménye sem vihetd at
automatikusan a masikra. [3]
A pontos 30 mg-os FoNo-kup megfeleld klinikai végpontokkal igazolt tdbbletelényét nem
azonositottam. A névleges hataser6sség €s az alsd életkori hatar 6nmagaban nem bizonyit optimalis
adagolast.
Helye a mai terapiaban
A GINA 6-11 évesekre vonatkozo fejezete nem ajanlja a kiegészit teofillinkezelést. Otéves korig kiilon
kezelési rendszer érvényesiil, amely inhalacios gyogyszerekre épiil. [2]
Az iskolaskorti gyermekekre vonatkozd megallapitds tehat nem csecsemokori vizsgélati eredmény. A
kisebb gyermekeknél a FoNo-kup alkalmazasat sajat korcsoportjuk diagnosztikai és terapias keretében
kell megitélni.
Kritikai értékelés
A 30 mg-os egységadag értékeléséhez a teljes napi, testtdmegre vonatkoztatott mennyiséget €s az egyéni
eliminaciot kell figyelembe venni. A ,,naponta kétszer—haromszor egy kup” széveg nem valaszthato el
az egyéni beallitas kovetelményétol.
A FoNo részletesen targyalja a vérszintmérést €s a gyogyszerkolcsonhatasokat. Ezek gyakorlati
megvaldsitasa kiillondsen fontos, mert a kap szisztémas teofillinexpoziciot okoz; a rectalis it nem
sziinteti meg a sziik terapias tartomanybol ered6 problémakat.
A gyermek nyelési nehézsége dnmagaban gyenge indok a készitmény valasztisara, ha a diagnozisnak
megfeleld inhalacios kezelés megvaldsithato.
Rutinszeri alkalmazasanak mai tobblethaszna nem kelléen dokumentalt. A cikkely csak pontosan
meghatarozott betegcsoport €s alkalmazasi feltételek mellett tarthatd fenn szakmailag védheté modon.
Hivatkozasok
1. NNGYK. Suppositorium theophyllini 30 mg. Formulae Normales VIII. Gyogyszerészi cikkely.
225/2020/01.
2. Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and Prevention. 2026. A
6-11 éves, illetve az 6téves ¢és fiatalabb gyermekek kezelésérdl szolo fejezetek.
3. Bolme P, Edlund PO, Eriksson M, Paalzow L, Winbladh B. Pharmacokinetics of theophylline
in young children with asthma: comparison of rectal enema and suppositories. Eur J Clin
Pharmacol. 1979;16:133-139. doi:10.1007/BF00563120.

226. Suppositorium theophyllini 40 mg

Egy kip 40 mg teofillint tartalmaz Adeps solidus compositus FoNo VIII. alapban. Az el6irat napi
kétszer—haromszor egy kupot ismertet; egyéves kor alatt alkalmazasa nem ajanlott. [1] A megadott
gyakorisag napi 80—120 mg teofillint jelent, egyéni dozisbeallitas mellett.

Javallat

Bronchitis spastica kiegészitd kezelése.

A javallat plauzibilitasa

A horgésimaizom ellazitdsa megalapozott gyogyszertani cél. A terapias hatds és a toleralhatosag
azonban a tényleges expoziciotol fligg, amelyet a kupbol torténd felszabadulas, a felszivodas és a
gyermek teofillinclearance-e egyarant befolyasol.

213


https://nngyk.gov.hu/files/fono_viii_teljes_kiadas/Suppositorium_theophyllini_30_mg_FoNoVIII_01_Gyogyszereszi_cikkely.pdf
https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2026/05/GINA-2026-Strategy-Report-WMS.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://doi.org/10.1007/BF00563120

A tobbféle hataserdsség segitheti az adagvalasztast, ha rendelkezésre all megfeleld kézos adagolési
rendszer.

Javallat bizonyitékainak szintje

A teofillin ismert hatasabol nem kovetkezik automatikusan a 40 mg-os kupos adagolas klinikai elénye.
A régi gyermekvizsgalatok a rectalis készitmények farmakokinetikai bizonytalansagaira
figyelmeztetnek, de nem a pontos FoNo-formulat vizsgaltak. [3]

Nem feltétleniil sziikséges minden hataserésséghez kiilon hatasossagi vizsgalat. Sziikséges viszont
megfeleléen alatamasztott terapias javallat, adagolasi alap és a formulaciok kozotti atvihetdség
indoklésa.

Helye a mai terapiaban

Kisgyermekek asthmakezeléséhez a GINA életkorhoz illesztett inhaldcids eszkozt, sziikség szerint
szelepes toldalékot és arcmaszkot javasol. [2]

Az ¢letkor onmagaban ezért nem indokolja a kipos horgdtagitd valasztasat. A bronchitis spastica
gyljtéfogalmat olyan diagnozissal kell pontositani, amelyhez értelmezhet6 kezelési cél kapcsolhato.
Kritikai értékelés

Az egyéves ¢életkori kiiszob nem helyettesiti a testtdmeg és az egyéni érzékenység szerinti
dozisvalasztast. Azonos életkor gyermekek gydgyszerexpozicioja is kiilonbodzhet.

Az elbirat tartalmaz monitorozasi €s toxicitasi figyelmeztetéseket. Korszerlisitésekor a gyakorlati
alkalmazhatosagot kellene tisztdzni: mely diagndzisban, milyen kezelési idore, milyen ellendrzés
mellett €s milyen alternativak mérlegelése utan van sziikség erre a gyogyszerformara.

A 20, 30 és 40 mg-os erésségek kozos értékelése célszerii. A dontd kérdés a készitménycsalad terapias
indokoltsaga; az er6sségek szama 6nmagaban nem mindségi vagy evidenciaprobléma.

A 40 mg-os kup mai gyermekgyogyaszati rutinszerepe nem kell6en alatamasztott, ezért a teljes
készitménycsaladdal egyiitt ujraértékelendo.

Hivatkozasok
1. NNGYK. Suppositorium theophyllini 40 mg. Formulae Normales VIII. Gyogyszerészi cikkely.
226/2020/01.

2. Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and Prevention. 2026.
Az otéves és fiatalabb gyermekek kezelésérdl és inhalacios eszkozeirdl szolo fejezet.

3. Bolme P, Edlund PO, Eriksson M, Paalzow L, Winbladh B. Pharmacokinetics of theophylline
in young children with asthma: comparison of rectal enema and suppositories. Eur J Clin
Pharmacol. 1979;16:133-139. doi:10.1007/BF00563120.

227. Suppositorium theophyllini 250 mg

Egy kup 250 mg teofillint tartalmaz 6sszetett keményzsiralapban.

A cikkely napi egy kupot ismertet, amely néhany nap elteltével sziikség esetén napi kettdre emelhetd.
Ez napi 250-500 mg hatébanyagmennyiség, egyéni beallitas mellett. [1]

Javallat

Asthma bronchiale és bronchitis spastica adjuvans kezelése, ,,csak felndttek szdmara” megjeloléssel.
A javallat plauzibilitasa

A teofillin horgétagitd hatasa megalapozott, rectalis felszivodasa lehetséges. A gyogyszerforma ezért
nem mindsithetd eleve hatastalannak.

A hatas id6beli lefutdsa azonban formulaciofiiggé. A 250 mg-os hatéanyagtartalom és a napi egyszeri
alkalmazas nem bizonyit tartés, egész nap megfelel6 expoziciot.

Javallat bizonyitékainak szintje

Touitou és Yosselson-Superstine hat egészséges Onkéntessel végzett keresztezett vizsgalata 250 mg
teofillint tartalmazo, Suppocire-alapu kap felszivodasat is értékelte. Az eredmények alatamasztjak a
rectalis bejuttatas lehet6ségét, de a nyolcoras farmakokinetikai kdvetés nem igazolja a FoNo-kup napi
egyszeri alkalmazasanak 24 6ras klinikai hatasossagat. [3] cris.huji.ac.il

A kis esetszam, az egészséges vizsgalati populacio és az eltéré kupalap korlatozza az atvihetGséget. A
vizsgalat nem hasonlitott 6ssze asthmakontrollt vagy stulyosbodasi gyakorisagot.

Helye a mai terapiaban

A GINA 2026 kedvezoitlenebb mellékhatasprofilja miatt nem ajanlja az ordlis teofillint rutinszerd
horgotagitoként. A FoNo-kupra kiilon ajanlott kezelési séma nincs. [2]
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Ez a teofillin mai terapids helyének megitéléséhez fontos hattér, de nem a pontos rectalis készitmény
kozvetlen klinikai vizsgélata.
Kritikai értékelés
Az eldirat helyesen hangstlyozza az egyéni beallitast és a vérszintmérést. A szilik terapids tartomany, a
gyogyszerkolcsonhatdsok és a beteg allapotanak valtozasai jelentds ellendrzési igényt teremtenek.
A ,csak felnottek szamara” megjelolés és a ,,15 év alatti életkor” ellenjavallat nem hatarolja egységesen
a célcsoportot. Ezt harmonizalni kell.
Az adag emelésének pusztan néhdny nap elteltéhez kotott leirdsadt mérhetd klinikai valasszal és sziikség
szerinti koncentracioellenérzéssel kell dsszekapcsolni. A napi egyszeri alkalmazéas indoklasdhoz a
pontos készitmény felszabadulasi és felszivodasi jellemz6i is sziikségesek.
Esetleges kivételes alkalmazisahoz kiilon indokolni kell a teofillin valasztdsat és a rectalis Ut
sziikségességét. Rutinszerepe a rendelkezésre all6 bizonyitékok alapjan gyenge.
Hivatkozasok
1. NNGYK. Suppositorium theophyllini 250 mg. Formulae Normales VIII. Gyodgyszerészi
cikkely. 227/2020/01.
2. Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and Prevention. 2026.
3. Touitou E, Yosselson-Superstine S. Theophylline versus aminophylline in rectal administration.
J Clin Hosp Pharm. 1985;10:211-217. doi:10.1111/§.1365-2710.1985.tb01135 x.

228. Suppositorium theophyllini compositum
Egy kap 300 mg teofillint és 100 mg papaverin-hidrokloridot tartalmaz Adeps solidus compositus FoNo
VIII. alapban. Az eldirat esti egy kiip alkalmazasat ismerteti. [1]
Javallat
Asthma bronchiale és bronchitis spastica adjuvans kezelése felnbttek esetében.
A javallat plauzibilitasa
A két hatdanyag simaizom-relaxans tulajdonsaga alapjan a tarsitas farmakologiailag értheto.
Az egyiittadas klinikai értékét azonban az dontené el, hogy a papaverin hozzaadasa javitja-e az éjszakai
tiilneteket, a 1égzésfunkciot vagy a sulyosbodasok gyakorisagat megfeleld 6sszehasonlitd kezeléshez
képest. Két aktiv komponens jelenléte onmagaban nem bizonyit hasznos tobblethatést.
Javallat bizonyitékainak szintje
A teofillin rectalis felszivodasara rendelkezésre allnak kisebb farmakokinetikai vizsgalatok. Ezek nem
igazoljak a 300 mg teofillin—100 mg papaverin kombinaci6 klinikai elonyét. [3]
Az attekintett forrasok kdzott nem azonositottam megfelelé human dsszehasonlitod vizsgalatot a pontos
tarsitasrol. A GINA ajanlott asthmakezelései kozott ez a kombindcidé nem szerepel. [2]
A rendelkezésre allo adatok alapjan ezért a papaverin hozzaadott haszna bizonytalan.
Helye a mai terapiaban
Rutinszerii alkalmazasa nehezen indokolhato. Esetleges teofillinigény esetén is kiilon mérlegelend6 a
papaverin sziikségessége.
A fix Osszetétel nem teszi lehetdvé a komponensek fliggetlen titralasat: a teofillin adagjanak valtoztatasa
a papaverin mennyiségét is modositja. Ez kiillonosen kedvezétlen, ha az egyik Osszetevd hatasat vagy
toleralhatosagat kellene kiilon optimalizalni.
Kritikai értékelés
A FoNo részletes teofillin-monitorozasi figyelmeztetést tartalmaz. A f6 hianyossag a kombinacio igazolt
klinikai tobblethasznanak bemutatasa.
A beteg mindkét hatdéanyag mellékhatasainak és kdlcsonhatasainak ki van téve. Ebbol nem kovetkezik
bizonyitott toxikus szinergizmus, de a tarsitas sziikségességét kiillondsen fontos mérlegelni. [1]
A ,,csak felnéttek szamara” megjeldlés és a 16 év alatti életkorra vonatkozd ellenjavallat harmonizalasra
szorul. Az esti egyszeri alkalmazas teljes éjszakara kiterjed6 klinikai elénye sincs megfelelden igazolva.
Javitando a papaverin meghatarozasa is: nem az 6pium s6jarol, hanem egy alkaloid hidrokloridsojarol
van sz06. [4]
A cikkely rutinszer(i fenntartasa nem kelléen megalapozott. A papaverintarsitas sziikségességét ¢s az
egész készitmény terapias helyét Gjra kell értékelni.
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229. Suspensio antiseptica
A készitmény 100 g-ja 3 g clioquinolt, 40 g talkumot és 57 g finomitott napraforgdolajat tartalmaz. Ez
3%-os clioquinoltartalmti olajos szuszpenzid. Gyermekeken torténd alkalmazédsa az eldirat szerint
ellenjavallt. [1]
Javallat
Heveny, nem nedvezd borgyulladas és feliileti horzsolasok kezelése.
A javallat plauzibilitasa
A clioquinol antibakterialis és gombaellenes hatasa alapjan meghatarozott feliiletes fert6zésekben
¢lettanilag indokolhato. Az olajos vivorendszer és a nagy szilardanyag-tartalom fizikai bérvédo szerepet
is betolthet.
A ,,nem nedvezo borgyulladas” azonban nem sziikségképpen fert6zéses betegség. Irritativ vagy allergias
dermatitisben a clioquinol sziikségessége nem kovetkezik a gyulladas jelenlétébol. A feliileti horzsolas
megnevezése sem azonosit olyan betegcsoportot, amelyben e készitmény tobblethaszna bizonyitott.
Javallat bizonyitékainak szintje
Egy 2025-ben kozolt, 28 résztvevOs prospektiv vizsgalatban 3%-os clioquinolkrémet alkalmaztak
naponta kétszer, egy hétig, labujjkozi tinea pedisben. A kezelés utan, valamint egy héttel kés6bb a
kiindulasi allapothoz képest csokkent a betegség sulyossaga, a viszketés és a kellemetlen szag. [2]
Ez elbzetes klinikai timpont. A kis esetszam, a rovid kovetés és a terapias kontrollcsoport hianya
korlatozza a kovetkeztetést. A mikrobiom valtozasa 6nmagéban nem bizonyit tartds klinikai gydgyulast.
A vizsgalat gombas fertdzést és krémet értékelt; eredménye nem igazolja a FoNo olajos szuszpenziojat
altalanos borgyulladasban vagy horzsolasban.
Helye a mai terapiaban
Altalanos gyulladascsokkentd bdrkészitményként alkalmazasa nem kelléen alatamasztott. Elészor a
bérelvaltozas okat, az esetleges fert6zést és az antimikrobialis kezelés sziikségességét kell
meghatarozni.
A clioquinol klinikai aktivitdsara rendelkezésre allo adat indokoltta teszi a célzott értékelést, de nem
alapozza meg a FoNo-javallatok automatikus fenntartasat vagy bévitését.
Kritikai értékelés
A felszivodasi kockéazatnak van human bizonyitéka. Egészséges oOnkénteseken, illetve kiterjedt
boérbetegségben szenvedokon végzett vizsgalatok egyarant kimutattdk a clioquinol percutan
felszivodasat. Az eltérd készitmények €s alkalmazasi koriilmények miatt ezekbdl a FoNo-szuszpenzio
felszivodasanak mértéke nem szamithat6 ki. [3,4]
E vizsgalatok a szisztémas expozicid lehetdséget igazoljak, nem a FoNo-készitmény neurotoxikus
szovodményeinek gyakorisagat. A FoNo mar figyelmeztet a kontaktallergiara, az occlusio melletti
fokozott felszivodasra és a lehetséges neurotoxicitasra. [1]
A cikkelybdl ugyanakkor hianyzik a hasznalat gyakorisdganak, maximalis id6tartamanak és kezelhetd
borfeliiletének egyértelmii meghatarozasa. Kontaktallergén dsszetevo esetében a rosszabbod6 dermatitis
maga is lehet kezeléssel 6sszefliggo jelenség.
A tag javallat nem kellden megalapozott. Megtartasahoz diagndzishoz kotott alkalmazas, pontos ido- és
feliileti korlatok, valamint a toleralhatosag ellendrzése sziikséges.
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230. Suspensio expectorans
A 200 g-os készitmény:

e 1,5 g terpin-monohidratot;

e 30 g Mucilago hydroxyaethylcellulosi FoNo VIII.-at;

e 100 g Elixirium thymi compositum FoNo VIII.-at;

e avégtdmegig tisztitott vizet tartalmaz.
A terpin-monohidrat koncentracidja 0,75% m/m. Az 50%-os elixirtartalom nem 50%-0s
kakukkfiitinktira-tartalmat jelent.
Javallat
Bronchitis sicca kezelésére jeloli.
Az eldirat felndtteknek és 15 év feletti serdiiloknek naponta hdromszor—négyszer 15 ml-t, a 9-15 éves
korcsoportban haromszor 12 ml-t, a 69 éves korcsoportban haromszor 9 ml-t ismertet. Hatéves kor
alatt alkalmazasa nem javasolt. [1]
A javallat plauzibilitasa
A terpin hagyomanyos szekrécidofokozo koptetd; a kakukkfiikészitmények léguti tiinetekben torténd
alkalmazasanak szintén hosszi hagyomanya van.
A bronchitis sicca megjeldlés azonban nem illeszkedik egyértelmtien a koptetd jelleghez. Az EMA
kakukkfii-monografidja a megfazashoz tarsul6 produktiv kohogés hagyomanyos kezelését ismeri el. Ez
nem azonos a szaraz, valadék nélkiili kohdgés altalanos javallataval. [2]
A hagyomanyos hasznalaton alapuld monografia onmagaban nem randomizalt klinikai hatasossagi
bizonyiték.
Javallat bizonyitékainak szintje
Egy 361 felnéttet bevono, placebokontrollos vizsgalatban a kakukkfii—borostyan kombinacié mellett a
kohogési rohamok szdma a 7-9. napon atlagosan 68,7%-kal, placebo mellett 47,6%-kal csokkent a
kiindulasi allapothoz képest. A vizsgalat produktiv kohogéssel jard akut bronchitisre vonatkozott. [3]
Az eredmény készitményspecifikus: mas novényi tarsitdst és mas formulaciot vizsgalt, ezért nem
igazolja a FoNo terpin—elixir kombinacidjanak hatasossagat.
A 2026-ban kozolt EXOTIC-protokoll az Elixirium thymi compositum gyermekek akut bronchitisében
torténd vizsgalatat irja le. Protokoll, nem eredménykozlés, és nem a terpin hozzaadasanak elényét
vizsgalja. [4]
A pontos FoNo-szuszpenzi6 kdzvetlen klinikai igazolasat és a terpin hozzaadott hasznénak bizonyitékat
nem azonositottam.
Helye a mai terapiaban
Korlatozottan alatdmasztott tlineti készitményként értékelhetd. Az akut kohogés gyakran magatol javul,
¢s akar harom-négy hétig is tarthat; a készitmény hasznat a természetes lefolyashoz és megfeleld
Osszehasonlité kezeléshez kell viszonyitani. [5]
A kohogés okanak tisztazasa kiillondsen fontos, mert a FoNo asthmaban ellenjavallja a készitményt. [1]
Kritikai értékelés
A gyermekgyogyaszati alkalmazasban az etanol-expozicio lényeges. A FoNo szerint 15 ml 0,9 g etanolt
és koriilbeliil 3,2 g szacharozt tartalmaz. Aranyos szamitassal a 9 ml-es adag kdriilbeliil 0,54 g etanolt,
napi harom ilyen adag 1,62 g etanolt jelent. Ez expozicids adat, nem dnmagaban bizonyitott toxikus
dozis.
A bizonytalan tobblethaszon mellett indokolt ujraértékelni, sziikkséges-e ilyen etanoltartalmi formulacio
gyermekeknek. Az alkoholt és a cukrot a cikkely mar feltiinteti; az értékelendd kérdés a készitmény
Osszesitett elony—kockézat aranya.
A felbontas utani 14 napos felhasznalhatosag eltarthatosagi adat, nem bizonyitott kezelési id6tartam. A
hatasossagi adatok nem indokoljak azt sem, hogy a tiinetek fennmaradasa esetén a készitmény
alkalmazasa automatikusan folytatédjon.

crcr

csokkent6 formulacios feliilvizsgalat indokolt.
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231. Suspensio ichthyolata
A készitmény 100 g-ja 3 g ichtammolt, 40 g cink-oxidot és 57 g finomitott napraforgoolajat tartalmaz.
Kiils6leges, hasznalat eldtt felrazando olajos szuszpenzio. A gydgyszerészi cikkely az alkalmazas
gyakorisagat és a kezelés idotartamat nem hatarozza meg [1].
Javallat
Rosacea, seborrhoeas dermatitis.
A javallat plauzibilitasa
Az ichtammol gyulladascsokkentd tulajdonsagai és a cink-oxid felszini boérvédd, enyhén adstringens
hatasa alapjan a készitmény tiinetenyhité szerepe ésszerli. A hatdsmechanizmus azonban 6nmagaban
nem igazolja, hogy a kombinacié a rosacea vagy a seborrhoeds dermatitis valamennyi klinikai
formajaban megfeleld kezelés.
A bituminoszulfonatokkal végzett mechanisztikus kutatasok tamogatjak a gyulladasos folyamatok
befolyasolhatosagat. Egy huméan neutrophileken végzett vizsgalat ugyanakkor natrium-
bituminoszulfonatot tanulményozott; eredménye nem tekintheté az ammonium-bituminoszulfonatot,
azaz ichtammolt tartalmaz6 FoNo-készitmény kozvetlen klinikai bizonyitékanak [2].
Javallat bizonyitékainak szintje
A pontos, 3% ichtammolt és 40% cink-oxidot tartalmazd olajos szuszpenzidra a feldolgozott
forrasokban nem azonosithaté megfeleld kontrollalt klinikai vizsgalat. A rendelkezésre allo alatamasztas
foként tradicionalis alkalmazasbdl és mechanisztikus adatokbol szarmazik.
A korszerli alternativak bizonyitottsaga erdsebb. A British Association of Dermatologists rosacea-
iranyelve papulopustulosus rosaceaban elsOként valaszthaté helyi kezelésként ivermektint,
metronidazolt vagy azelainsavat javasol [3]. Seborrhoeas dermatitisben egy 129 beteget bevond, kettds
vak, vivéanyag-kontrollos vizsgalatban az 1%-os ciklopiroxolamin-krém mellett az erythema és a
hamlas megsziinését a kezdeti kezelési szakasz végén 44%-ban, a kontrollcsoportban 15%-ban észlelték
[4]. Ezek az adatok az alternativak megalapozottsagat mutatjak; nem bizonyitjak a FoNo-formula
hatastalansagat.
Helye a mai terapiaban
A készitmény egyénileg mérlegelt, tradicionalis kiegészitd kezelésként johet szoba. Els6 valasztasként
torténd alkalmazasat a jelenlegi bizonyitékok nem tamasztjak ala olyan mértékben, mint az adott
korképhez igazitott, vizsgalt kezelésekét.
Rosacedban a klinikai megjelenés, seborrhoeas dermatitisben az érintett testtaj és a gyulladas sulyossaga
hatarozza meg a kezelési stratégiat. A két betegség kozos felsorolasa nem jelenti azt, hogy ugyanaz a
készitmény azonos modon €s azonos varhatd eredménnyel hasznalhaté mindkettGben.
Kritikai értékelés
A cikkely f6 korlatja a tag javallat és a pontos formulara vonatkozé klinikai bizonytalansag.
Korszeriisitéskor meg kellene hatarozni, milyen klinikai helyzetben, milyen gyakorisaggal és meddig
indokolt az alkalmazas, valamint mikor sziikséges a kezelés feliilvizsgalata.
Az elbirat mar jelzi az enyhe borirritacio lehetdségét és az ichtammol foltképzo tulajdonsagat; ezek nem
hianyzé figyelmeztetések. A készitmény tradicionalis tiineti szerepe védhetd, de a rosacea és a
seborrhoeds dermatitis bizonyitott elsd vonalbeli kezelésével valo egyenértékiisége nem allapithaté meg.
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232. Suspensio neutracida
Akészitmény 350 g-ja 6 g viztartalmu aluminium-oxidot és 8 g kdnnyii, bazisos magnézium-karbonatot
tartalmaz, hidroxietilcelluloz-nyakot, szorbit- vagy egyszerii szirupot tartalmazé kozegben. Az eldirat
szerint sziikség esetén 15 ml vehetd be, naponta legfeljebb négyszer; orvosi feliigyelet nélkiil legfeljebb
hét napig alkalmazhat6 [1].
Javallat
Hyperaciditas.
A javallat plauzibilitasa
Mindkét hatéanyag képes a gyomorsav kozombdsitésére, ezért saviliggd panaszok atmeneti enyhitése
farmakologiailag jol megalapozott. Az aluminium- és magnéziumvegyiiletek kombinacidja a
bélmiikddésre gyakorolt eltérd hatdsok miatt is ésszerli lehet, de a kombinacié nem zarja ki sem a
székrekedést, sem a hasmenést.
A klinikai hatas szempontjabdl a hatéanyagok tomege mellett a készitmény savkdzombdsito kapacitasa,
reakciosebessége ¢s megfeleld ujraszuszpendalhatosaga is 1ényeges.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az antacidumok alkalmi, sziikség szerinti hasznalatdnak tiineti szerepét a NICE dyspepsia- és
refluxiranyelve elfogadja. Ez a gyogyszercsoportra vonatkoz6 szakmai tamogatas nem bizonyitja a
FoNo-formula meghatarozott dsszetételének vagy dozisaranyanak kiilon elényét [2].
A pontos készitményre vonatkozo 0Onalld randomizalt vizsgalat hianya Onmagaban nem teszi
indokolatlanna alkalmazasat. Egyszeri savk6zombdsitd készitménynél a megfeleld gyogyszerészeti
mindség €s a relevans savkozombdosito teljesitmény igazolasa kiilondsen fontos. A feldolgozott forrasok
alapjan azonban a formula mas antacidumokkal szembeni klinikai f6lénye nem allithato.
Helye a mai terapiaban
Alkalmi, enyhe savfiiggd panaszok révid tava enyhitésére hasznalhatd lehet. Visszatérd vagy tartos
panaszok esetén az alapbetegség tisztazasa és a diagnozishoz igazitott kezelés sziikséges; az antacidum
ismételt hasznalata ezt nem helyettesiti.
Vesemiikodési zavarban a magnézium- €s aluminiumterhelés kiilon figyelmet igényel. A cikkely mar
tartalmazza a felhalmozodas, a foszfathiany és a gyogyszerkolcsonhatdsok veszélyére vonatkozo
figyelmeztetéseket [1].
Kritikai értékelés
Az el6iratban szerepld allitas, amely szerint a gyomorban ,,oldhatatlan aluminium-klorid” képzddik,
kémiailag helytelen. Az aluminium-klorid vizoldhato; ezt el kell kiiloniteni az aluminium bélben torténd,
rosszul 0ldodo foszfatkotésétol. A viztartalm( aluminium-oxidot tartalmazo Maalox Plus ragotabletta
alkalmazasi el6irasa is oldhato aluminiumsok képzodését és részleges felszivodasat irja le [3].
A mas gyogyszerektol eldirt legalabb kétoras elkiilonités nem tekinthetd minden kolcsonhatasra
elegendd, univerzalis szabalynak. Egyes egylitt adott gydgyszerek hosszabb idokozt igényelnek; a
Maalox Plus szuszpenzié alkalmazasi eldirasa példaul fluorokinolonoknal négy orat jelol meg [4]. Az
adott gyogyszer eloirasa ezért elsédleges. 5550
A veseelégtelenség altalanos ellenjavallata és a mérsékelten besziikiilt vesemiikodés melletti dvatos
alkalmazas kozotti hatart szintén egyértelmiisiteni kellene. A készitmény terapias alapelve
megtarthaté; a sziikséges valtoztatasok elsésorban a kémiai pontossagot és az alkalmazasi
biztonsag egyértelmiiségét érintik.
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233. Suspensio nystatini
A készitmény 50 g-ja 1,5 g nisztatint, 20 g szorbit- vagy egyszeri szirupot, 15 g hidroxietilcellul6z-
nyakot és 0,5 g konzervald oldatot tartalmaz, tisztitott vizzel kiegészitve. A nisztatin tdmeg szerinti
koncentracidja 30 mg/g. Az eldirat szerint a sz4jiireget étkezés, illetve szopds utan, legalabb naponta
négyszer, a készitménnyel atitatott gézlappal kell kezelni [1].
Javallat
A sz4j-garat Candida-fertézései; csecsemdkori soor.
A javallat plauzibilitasa
A nisztatin Candida-ellenes polién antimikotikum. Helyi szajliregi alkalmazasakor a fert6zott
nyalkahartydval valdé megfeleld érintkezés teszi lehetové a hatds kialakuldsat. A hatéanyag
megvalasztasa ezért j6l megalapozott.
A hatasossag szempontjabdl ugyanakkor a tomegkoncentracion tal a bioldgiai aktivitas, az egyszerre
alkalmazott mennyiség, az eloszlas és a nyalkahartyaval valo érintkezés is szamit. A ,készitménnyel
atitatott gézlap” dnmagaban nem hatdroz meg reprodukalhatd gyogyszeradagot.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az IDSA candidiasis-iranyelve enyhe oropharyngealis candidiasisban a nisztatinszuszpenziot elfogadott
alternativaként ajanlja, erds ajanléassal és kdzepes mindségii bizonyiték alapjan [2]. Ez a hatoanyag és a
kezelési mod klinikai megalapozottsagat tamogatja, de nem igazolja automatikusan a FoNo-készitmény
gézlapos alkalmazasaval elért expozicidt. idsociety.org
Egy randomizalt, nyilt, multicentrikus csecsemodvizsgalatban a mikonazol sz4jgél hatasosabb volt a
vizsgalt nisztatinszuszpenzional. A 183 beteget tartalmazd, protokoll szerinti elemzésben az 6tddik napi
klinikai gyogyulas 84,7%, illetve 21,2% volt. A vizsgalatban naponta négyszer 25 mg mikonazolt, illetve
100 000 NE nisztatint alkalmaztak [3]. Az eredmény fontos Gsszehasonlitd adat, de a nyilt vizsgalati
elrendezés és az eltérd készitmények miatt nem tekinthetd a FoNo-formula kézvetlen értékelésének.
Helye a mai terapiaban
A nisztatin tovabbra is indokolhaté helyi kezelési lehetdség. A valasztast a beteg életkora, a fert6zés
kiterjedése, az alkalmazhato gyogyszerforma ¢€s az alternativ készitmények elérhetdsége befolyasolja.
Egy masik készitmény kedvezobb vizsgalati eredménye nem teszi automatikusan minden korcsoportban
alkalmazhatova azt.
A helyi szajiiregi kezelés nem elegendd nyeldcsé-candidiasisban, amely szisztémas kezelést igényel [2].
Kritikai értékelés
Az elsddleges pontositas az aktivitasalapi adagolas. A 30 mg/g nisztatintartalom Onmagaban nem
azonos egy meghatarozott NE/ml értékkel: ehhez az alapanyag fajlagos aktivitasat és a készitmény
stirliségét is ismerni kell. Egyértelmiien meg kellene adni a készitmény aktivitdsat, az egyszeri
alkalmazott mennyiséget és a kezelés idOtartamat. A felbontast kdvetd 14 napos felhasznalhatosag
eltarthatosagi adat, nem dnmagaban terapias id6tartam.
A segédanyagokra vonatkozo6 szamszeri kozlés helyesbitendé. A 20 g, 70% szorbittartalmtl Sirupus
sorbitoli 14 g szorbitot tartalmaz. A 20 g, 63% szacharoztartalmt Sirupus simplex 12,6 g szachardozt
tartalmaz. Az 50 g-os készitményre ezért nem helyes a cikkelyben szereplé 28 g szorbit, illetve 25 g
szacharoz [1,4,5].
A hatéanyag megtartasa szakmailag indokolhato; a készitmény Korszeriisitésének kozponti eleme
a reprodukalhat6 adagolas és a mennyiségi adatok javitasa.
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234. Suspensio prednisoloni ad aphtham
A készitmény 280 g-ja 0,14 g prednizolont tartalmaz, vagyis koncentracidja 0,05% m/m, illetve 0,5
mg/g. Az eldirat feln6tteknek naponta kétszer 5—10 ml-rel végzett szajoblitést ir le. A készitményt nem
szabad lenyelni; folyamatosan legfeljebb 14 napig alkalmazhat6 [1].
Javallat
A szajnyalkahartyan megjelend aphtha kezelése.
A javallat plauzibilitasa
A prednizolon helyi gyulladascsokkentd hatdsa alkalmas lehet az aphthas fekélyhez tarsuld fajdalom és
gyulladas mérséklésére. A nyalkahartyaval érintkezd szuszpenzié alkalmazasi elve ezért megalapozott.
A javallat megfelel6 diagnozist feltételez. Az aphtha nem azonos minden fajdalmas szajnyalkahartya-
elvaltozassal; fert6zéses vagy mas eredetii fekélyek esetén a kortikoszteroid-kezelés megitélése eltérhet.
Javallat bizonyitékainak szintje
A helyi kortikoszteroidok alkalmazasat randomizalt klinikai adatok tamogatjak. Egy 240, minor tipust
visszatérd aphthas fekélyben szenvedd beteget bevonod, multicentrikus, kettds vak vizsgalatban a
dexametazonkendcs kedvez6bb eredményt adott a kontrollkészitménynél a fekélyméret, a fajdalom és
a gyogyulas tekintetében [2].
Ez a gybgyszercsoport és a helyi kezelési elv bizonyitéka, nem a pontos prednizolonos FoNo-
szuszpenzidéé. A British and Irish Society for Oral Medicine prednizolonbol készitett, kikopéssel
alkalmazott szajoblité hasznalatat is ismerteti. Ez a szakmai gyakorlatot dokumentélja, de oGnmagaban
nem randomizalt hatasossagi bizonyiték a FoNo-formulara [3].
Helye a mai terapiaban
Ro&vid idejti helyi kortikoszteroid-kezelés fajdalmas, megfelelden diagnosztizalt aphthas elvaltozasban
indokolt lehet. A készitmény alkalmazasat a tiinetek sulyossagahoz, az elvaltozasok kiterjedéséhez és a
terapias valaszhoz kell igazitani.
A szokatlanul elhtizodo, nagy kiterjedésti vagy gyakran visszatérd fekélyek esetén az ismételt tiineti
kezelés mellett az alapbetegség tisztazasa is sziikséges. A helyi kortikoszteroid-kezelés soran kialakulo
szajiregi candidiasis lehetdségére figyelni kell [3].
Kritikai értékelés
Az el6irat mar tartalmazza a lenyelés tilalmat és a legfeljebb 14 napos folyamatos alkalmazast. A f6
probléma a biztonsagi fejezet aranyossaga: az ellenjavallatok, kdlcsonhatasok és mellékhatasok jelentos
része a szisztémas kortikoszteroid-kezelés kockazatait sorolja fel, az alkalmazasi Gt és a varhato
expozicio szerinti differencidlas nélkiil.
Ezeket a kockazatokat nem lehet egyszeriien figyelmen kiviil hagyni, mert a FoNo-készitménybdl
torténo felszivodas nem tekinthetd bizonyitottan nullanak. Ugyanakkor a rovid ideji, kikopéssel végzett
sz4joblités és a tartds szisztémas kezelés kockazata nem kezelhetd automatikusan azonosként.
A 0,5 mg/g koncentraciot nem szabad stirliségi adat nélkiil 0,5 mg/ml-ként k6zolni. A készitmény
terapias alapelve megtarthat6; a sziikséges korszeriisités az alkalmazasi ut szerinti biztonsagi
értékelésre, a helyi fertozésveszélyre és a pontos adagolasi kommunikéciora iranyul.
Hivatkozasok
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235. Suspensio siccans
A vényeldirat 100 g Suspensio siccans alapkészitmény kiadasat irja eld. Ennek Osszetétele 100 g-ra
szamitva: 15 g cink-oxid, 15 g talkum, 3 g aluminium-acetat-tartarat-oldat, 15 g 85%-os glicerin, 30 g
metilcelluloz-nyak, 0,2 g poliszorbat 20 és 21,8 g tisztitott viz. Sziikség esetén 10 csepp
borsosmentaolajjal is rendelhetd [1,2].
Javallat
Szaritd szuszpenzioként enyhén nedvedzo sebek és borhorzsolasok kezelése.
A javallat plauzibilitasa
A nagy poranyag-tartalom adszorbens és fedd hatasa, valamint az aluminiumso adstringens tulajdonsaga
alapjan a felszini nedvesség csokkentése életszerli. A tlineti szarito hatas azonban nem azonos a gyorsabb
sebgyogyulas bizonyitasaval.
A készitmény fizikai tulajdonsidgai alapjan feltételezhet tiinetenyhitésbdl nem kovetkezik
automatikusan klinikailag igazolt fertézésellenes vagy gombaellenes hatas.
Javallat bizonyitékainak szintje
A pontos FoNo-formulara a feldolgozott forrasokban nem azonosithatdé olyan kontrollalt klinikai
vizsgalat, amely a sebgyodgyulas gyorsulasat, a fertézések megeldzését vagy kezelését igazolna. A
rendelkezésre allo alatdmasztas foként a fizikai hatdsmechanizmusbol és a tradicionalis hasznalatbol
szarmazik.
Az American Academy of Dermatology kisebb vagott sebek ellatasarol szolo tdjékoztatdja tisztitast,
vazelinnel fenntartott nedves sebkdrnyezetet és fedést javasol [3]. Ez nem kozvetlen Gsszehasonlitas a
FoNo-készitménnyel, de jelzi, hogy a seb kiszaritasa nem tekinthetd altalanosan kivanatos sebkezelési
célnak.
Helye a mai terapiaban
Szitken meghatarozott, felszini, enyhén nedvedz6 elvaltozasok révid ideji tiineti kezelésében lehet
szerepe, a cikkely alkalmazasi korlatai kozott. Altaldnos sebkezel6ként vagy fertézés kezelésére
szolgalo készitményként torténd értelmezését a bemutatott bizonyitékok nem tamasztjak ala.
A készitmény megvalasztasakor a seb jellege, a nedvedzés mértéke és a kornyezd bor allapota
lényegesebb, mint oGnmagaban a ,,szaritd” tulajdonsag.
Kritikai értékelés
Az elbirat kiilonbséget tesz az enyhén nedvedzo elvaltozas és a nyilt, er6sen nedvedzo seb kozott, de a
hatar gyakorlati értelmezését pontositani kellene. A nagyobb kiterjedési hamfelmarodas, valamint a
nyalkahartyan torténd alkalmazas korlatozasa mar szerepel a szdvegben; az allergia és a bdrirritacio
lehetdségét is feltiinteti [1].
Az ,,Antisepticum. Antimycoticum.” besorolast el kell kiiloniteni a készitmény klinikailag igazolt
terapias szerepétol. Az antiszeptikus tulajdonsag és a fertdzésben bizonyitott klinikai hatdsossag
kiilonbozo allitasok. A kozvetlen klinikai bizonyiték hianya nem cafolja az 6sszetevok antimikrobialis
tulajdonsagait, de nem alapozza meg a formula fertézésellenes kezelésként torténd ajanlasat sem.
Sziiken meghatarozott tiineti szerep védhetd; fertozésellenes klinikai hatasossaga nem Kkelléen
alatamasztott. A korszerisités elsddleges feladata a javallat és a farmakoterapids besorolas
0sszhangjanak megteremtése.
Hivatkozasok
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236. Suspensio terpini

Az eldirat szerint a készitmény 100 g-ja 1,5 g terpin-monohidratot tartalmaz. Az alapvaltozat 5 ml-ében
mintegy 75 mg, a narancssziruppal izesitett valtozat 5 ml-ében mintegy 83 mg hatdanyag talalhato. Az
azonos tomegszazalék mellett eltérd térfogati hatdanyag-tartalom a két Gsszetétel eltérd striiségével
egyeztethetd 6ssze [1].

A szokasos napi adag feln6tteknek és 15 év feletti serdiiloknek 15 ml, 9—15 éves gyermekeknek 12 ml,
69 éves gyermekeknek 9 ml, harom részletben. Hatéves kor alatt, terhességben és szoptatas idején
ellenjavallt [1].

Javallat
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A légutak hurutos megbetegedései.
A javallat plauzibilitiasa
A terpin-monohidrat tradicionalis, horgévaladék-képzodést fokozo koptetd. A feltételezett hatas alapjan
a valadékiirités elOsegitése ésszerii lehet, de a szekrécid ndvekedése onmagaban nem bizonyitja a
kohogés enyhiilését, a betegség rovidiilését vagy a beteg életmindségének javulasat.
A 2025-06s eldirat koptetoként irja le a hatdoanyagot. A készitmény értékelését erre a hatasra kell alapozni;
specifikus nyakoldo hatas igazolasa nem kovetkezik a besorolasbol.
Javallat bizonyitékainak szintje
A feldolgozott forrasokban nem azonosithaté meggy6z6 klinikai bizonyiték arra, hogy a terpin-
monohidrat az el6irt adagokban betegszempontbol érdemi elényt nyudjtana akut hurutos léguti
betegségekben.
Az FDA OTC000007 szamu végleges hatarozata a terpin-hidrat-készitményeket azon koptetd
Osszetevok kozott sorolja fel, amelyekhez az amerikai, vény nélkiil kaphat6 gyogyszerekre vonatkozo
altalanos biztonsagossagi és hatasossagi elismeréshez nem all rendelkezésre megfelelo adat [2]. Ez
amerikai szabalyozasi megallapitds nem magyarorszagi tiltas és nem a hatastalansag kozvetlen klinikai
bizonyitéka.
A NICE akut kohogésre vonatkozd iranyelve egyes mas tiineti lehetdségeknél is korlatozott bizonyitékot
jelez. A guaifenezinre vagy mas koptetokre vonatkoz6 eredmények nem vihetok 4t automatikusan a
terpinre [3].
Helye a mai terapiaban
Az akut, szovédménymentes kohogés gyakran dnkorlatozo; a NICE szerint akar harom—négy hétig is
eltarthat [3]. A tiineti gyogyszer alkalmazasat ezért a varhatd, igazolt elony és a mellékhatasok egyiittes
mérlegelésére kell alapozni.
A terpin rutinszer(i hasznalatanak, kiilonosen gyermekekben torténd alkalmazasanak indokoltsaga
gyenge bizonyitéki alapokon all. Az, hogy az eldirat életkor szerinti adagokat k6zol, 6nmagaban nem
igazolja ezek klinikai hatdsossagat és optimalis voltat.
Kritikai értékelés
A cikkely ujabb valtozata pontositja a hatdanyag megnevezését, és kiillon megadja a két valtozat térfogati
hatdéanyag-tartalmat. Ezek hasznos eldirati pontositasok, de a klinikai bizonyitékhidnyt nem oldjak fel.
A gyermekadagok, a tag ,hurutos megbetegedések” javallat és a kezelés idGtartamanak
megalapozottsagat feliil kellene vizsgalni. A hanyinger, hanyas és hasi fajdalom lehetésége mar szerepel
az elGiratban. Az izesitett valtozat 100 g-ja 24 g szacharozt tartalmaz, amit a készitmény kivalasztasakor
szintén figyelembe kell venni [1].
A f6 kifogas a bizonyitott klinikai el6ny hianya; emiatt a rutinszer(i és gyermekgyogyaszati alkalmazas
fenntartasa érdemi ujraértékelést igényel.
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237. Suspensio zinci aquosa

A készitmény 20 g cink-oxidot, 20 g talkumot, 10 g 85%-os glicerint, 10 g 70%-os higitott alkoholt,
Osszesen 40 g 2%-os borsavoldatot €s 0,2 g borsosmentaolajat tartalmaz. Az dssztomeg 100,2 g. A bevitt
boérsav mennyisége 0,8 g, igy a kész szuszpenzid borsavtartalma megkozelitéleg 0,80% m/m; a 2% az
alkalmazott alapkészitmény koncentracidja [1,2].

Az eldirat 18 éves kor felett legfeljebb napi 7,5 ml-t és 4-5 napos folyamatos alkalmazast enged meg;
4-18 éves kor kozott életkor szerinti napi mennyiségi korlatokat ad meg [1].

Javallat

Heveny, nem bakteridlis eredetli borgyulladasban, urticaridban és rovarcsipés esetén hiisités és a
viszketés csillapitasa.

A javallat plauzibilitasa

A vizes-alkoholos kdzeg parolgasa, a borsosmentaolaj mentoltartalma és a cink-oxid felszini hatasa
alapjan a hisités és az atmeneti tliinetenyhités ¢letszerli. A borsav antiszeptikus tulajdonsaga azonban
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onmagaban nem indokolja jelenlétét olyan javallatban, amely kifejezetten nem bakteridlis eredetii
gyulladést jelol meg.

A borsav hozzaadott klinikai értékét a teljes készitmény tiineti hatasatol kiilon kellene igazolni.
Javallat bizonyitékainak szintje

A kroénikus viszketés eurdpai irdnyelve tdmogatja egyes mentolos és cinktartalmu helyi kezelések
alkalmazasat, ugyanakkor a cink-oxid hatasossagardl kevés klinikai irodalmat jelez [3]. Ez kdzvetett
hattér: a kronikus viszketésre vonatkozo ajanlas nem igazolja a teljes FoNo-formulat akut dermatitisben,
rovarcsipésben vagy urticariaban.

A pontos Osszetételre, illetve a borsav hozzaadott elényére a feldolgozott forrasokban nem azonosithato
megfeleld Osszehasonlitd klinikai bizonyiték. Urticaridban a nemzetkdzi iranyelv elsé vonalbeli
gyogyszeres kezelése a masodik generacios Hi-antihisztamin; a helyi szuszpenzio legfeljebb kiegészitd
tiineti szerepet tolthet be [4].

Helye a mai terapiaban

Az eldirat korlatai kozott rovid idejii, helyi tiinetenyhitdé kezelésként értelmezhetd. A boérsav
alkalmazasanak sziikségessége ugyanakkor kérdéses, ha ugyanaz a tlineti cél bdrsavmentes
készitménnyel is megkozelithetd.

A borsav elhagyasa megsziinteti ezt az expozicidt, de a borsavas és borsavmentes formula klinikai
egyenértékiisége vagy egyikiik folénye kdzvetlen 6sszehasonlitas nélkiil nem allapithatd meg.

Kritikai értékelés

A borsav kockazatat az alkalmazas koriilményei alapjan kell megitélni. Az EMA értékelése szerint ép
boron at a felszivodas csekély, sériilt béron viszont fokozodhat [5]. Az Gsszetevo jelenlétébdl ezért nem
kovetkezik automatikusan, hogy minden eldirasszeri alkalmazas toxikus.

A cikkely mar tiltja a sériilt borfeliileten és nyilt seben torténd alkalmazast, korlatozza a napi
mennyiséget és a kezelés iddtartamat, tovabba ellenjavallja a hasznalatot négyéves kor alatt,
terhességben €s szoptatas alatt. A szisztémas toxicitas veszélyére is figyelmeztet [1].

A borre felvitt millilitermennyiség nem azonos a felszivodott boradaggal. Ennek becsléséhez a siirliség,
a kezelt feliilet, a bor allapota és a felszivodas adatai is sziikségesek. A korszertisités f6 kérdése a borsav
igazolhatd hozzadadott eldnye; a meglévd figyelmeztetéseket nem hidnyzoként, hanem a jelenlegi
kockazatcsokkentés részeként kell értékelni.
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238. Suspensio zinci aquosa sine boro

A készitmény 20 g cink-oxidot, 20 g talkumot, 10 g 85%-os glicerint, 10 g 70%-os higitott alkoholt, 40
g tisztitott vizet és 0,2 g borsosmentaolajat tartalmaz. Ossztdmege 100,2 g, borsosmentaolaj-tartalma
megkozelitéleg 0,20% m/m. Borsavat nem tartalmaz. Az eldirat az alkalmazas gyakorisagat és a kezelés
id6tartamat kiilon nem hatarozza meg [1].

Javallat

Heveny, nem bakteridlis eredetii borgyulladdsban, urticaridban és rovarcsipés esetén hiisités és a
viszketés csillapitasa.

A javallat plauzibilitasa

A folyadékfazis parolgésa hiisitd hatast eredményezhet, a borsosmentaolaj mentoltartalma pedig
befolyasolhatja a hidegérzetet és a viszketés megélését. A cink-oxid felszini fedd és enyhén adstringens
hatasa tovabbi tiineti elonyt jelenthet.
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A borsav elhagyésa az antiszeptikus OsszetevOnek vald kitettséget megsziinteti. Ebbdl azonban sem a
teljes készitmény klinikai hatasossaga, sem valamennyi betegben jobb toleralhatdsdga nem kovetkezik
automatikusan.

Javallat bizonyitékainak szintje

Egy 50 beteget bevond, rovid, kontrollalt pilotvizsgalatban az 5%-os borsosmentaolajat tartalmazo
vazelin kedvezden befolyasolta a kronikus, maj-, vese- vagy cukorbetegséghez tarsulod viszketést a
vazelinkontrollhoz képest [2]. A vizsgalat kis 1étszamu volt, két hétig tartott, a randomizalas és a vakitas
megfelelé dokumentacidja nélkiil.

A vizsgalt 5%-o0s készitmény koncentraciodja, vivéanyaga s alkalmazasi teriilete 1ényegesen kiilonbozik
a FoNo-szuszpenzi6étol. Az eredmény ezért legfeljebb kozvetett alatdmasztas, €és nem igazolja a
megkozelitéleg 0,20%-os borsosmentaolaj-tartalmti FoNo-formulat [2].

Urticaridban a nemzetkdzi iranyelv a masodik generéacids Hi-antihisztaminokat helyezi az els6 vonalba;
a helyi hiisité készitmény kiegészito tiineti kezelésként értelmezhetd [3].

Helye a mai terapiaban

Ro&vid idejii, helyi tiinetenyhitésre szoba johet a cikkely altal megengedett esetekben. Borsavmentessége
az Osszetétel egyszerusitését jelenti, de a készitmény tovabbra is okozhat irritdciot vagy allergias
reakciot.

Nem helyettesiti az urticaria irdnyelv szerinti kezelését, és tartds vagy kiterjedt viszketés esetén nem
helyettesiti az alapbetegség tisztazasat sem.

Kritikai értékelés

Az elb6irat mar tartalmazza a négyéves kor alatti alkalmazas tilalmat, a gyermekek fokozott
gorcskészségére vonatkozd ellenjavallatot, valamint a sériilt boron és nyilt seben torténd hasznalat
korlatozasat. A borirritaciot, allergias reakciot és kontakt dermatitist mellékhatasként megnevezi [1].

A hianyzo alkalmazasi gyakorisagot és kezelési id6tartamot a készitmény sajat osszetétele és javallata
alapjan kellene meghatarozni. A boérsavas valtozat expozicids megfontolasokkal is Osszefiiggd
mennyiségi korlatai nem masolhatok at automatikusan.

A Kkészitmény borsavmentes tiineti lehetéségként védhetdo, de a pontos formula Kklinikai
bizonyitottsaga korlatozott. Korszerisitése az egyértelmii alkalmazési utasitasra, az indikacio
pontositasara és a toleralhatosag figyelembevételére iranyuljon.

Hivatkozasok
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238/2020/01.

2. Elsaie LT, El Mohsen AM, Ibrahim IM, Mohey-Eddin MH, Elsaie ML. Effectiveness of topical
peppermint oil on symptomatic treatment of chronic pruritus. Clin Cosmet Investig Dermatol.
2016;9:333-338. doi:10.2147/CCID.S116995.

3. Zuberbier T, et al. The International Guideline for the Definition, Classification, Diagnosis and
Management of Urticaria. Allergy. 2026;81(8):2582-2632. doi:10.1111/all.70210.

239. Suspensio zinci oleosa

A készitmény 40 g cink-oxidot és 60 g finomitott napraforgdolajat tartalmaz, vagyis 40%-os olajos cink-
oxid-szuszpenzid. Kiils6leges, hasznalat eldtt felrazandd készitmény. A gydgyszerészi cikkely az
alkalmazas gyakorisagat és a kezelés idotartamat nem részletezi [1].

Javallat

Heveny, nem nedvedz6 bérgyulladas, urticaria helyi kezelése, valamint idéskori viszketés esetén hiisités
¢s a viszketés csillapitasa.

A javallat plauzibilitasa

A cink-oxid fed6, borvédd és enyhén adstringens tulajdonsaga, valamint az olajos kozeg alapjan a
felszini bérvédelem ésszeri. Ez kiilondsen akkor lehet hasznos, ha a tiinetekhez irritacié és a bor
veédofunkcidjanak zavara is hozzajarul.

A készitmény nem tartalmaz vizes, parolgo fazist vagy mentolt, ezért a ,,hiisités” mechanizmusa nem
azonos a vizes razokeverékekével. A kozvetlen viszketéscsillapitd hatast a bérvédd hatastol kiilon kell
értékelni.

Javallat bizonyitékainak szintje

Akronikus viszketés eurdpai iranyelve a cinktartalmi helyi készitményeket lehetséges tiineti eszkdzként
emliti, ugyanakkor hangsulyozza a klinikai irodalom sziikosségét [2].
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Egy human kisérletes vizsgalatban a 20%-os, vazelinben alkalmazott cink-oxid csokkentett egyes
gyulladasos bdrreakcidkat, de a hisztaminnal kivaltott viszketést nem befolyésolta [3]. Ez nem a 40%-
os, napraforgoolajos FoNo-készitmény terapias vizsgalata, és nem bizonyitja annak hatasossagat
urticariaban vagy iddskori viszketésben.

A pontos formula javallatspecifikus klinikai elonye a feldolgozott forrdsok alapjdn nem allapithaté meg.
Helye a mai terapiaban

Egyszerli boérvédo kiegészitOként szerepe lehet megfeleléen kivalasztott, nem nedvedzd
borelvaltozasokban. Urticaridban nem helyettesiti a masodik generacids Hi-antihisztaminnal kezd6do
iranyelvi kezelést [4].

Id6skori viszketésben a borszarazsag mellett egyéb borgyogyaszati, gyogyszeres vagy szisztémas ok is
felmertilhet. A tlinetet ezért nem elegendd dnmagéaban az életkorhoz kotni. A 40%-o0s poranyag-tartalom
alapjan sem feltételezhetd, hogy a készitmény minden szaraz borii beteg szamara optimalis borapold.
Kritikai értékelés

A cikkely legerésebben védhetd eleme a bérvédo alkalmazas. Az urticaria és az id6skori viszketés tag
javallatai ennél nagyobb klinikai hatast sugallhatnak, mint amennyit a bemutatott bizonyitékok
alatdmasztanak.

A human kisérletes gyulladascsokkent6 adatot nem szabad klinikai kortikoszteroid-egyenértékiiségként
értelmezni. A hisztamin okozta viszketésre kapott negativ eredmény pedig arra figyelmeztet, hogy a
gyulladéasos bdrreakcid csokkenése és a viszketés enyhiilése nem sziikségképpen jar egyiitt.

A hamfelmarddas €s a nyilt, nedvedz6 seb ellenjavallata mar szerepel az elGiratban [1]. A készitmény
megtarthatd egyszer(i borvédo kiegészitésként; a hiisitd és viszketéscsillapito allitasok, valamint a tag
javallatok pontositasa indokolt.
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240. Thymi herba

A cikkely 50 g kakukkfiidrog kiadasat irja el6. Alkalmazaskor 1-2 g apritott levelet és viragot 150 ml
forrd vizzel kell lednteni, gyakori kevergetés mellett 15 percig allni hagyni, majd lesziirni. A tea naponta
harom-négy alkalommal fogyaszthatd. Adatok hianyaban 12 éves kor alatt, terhességben és szoptatas
alatt nem ajanlott [1].

Javallat

Megfazassal tarsult produktiv kohogés.

A javallat plauzibilitasa

A kakukkfli tradicionalis koptetd hasznalatanak farmakologiai alapjat az illoolaj és mas Osszetevok
vizsgalt hatasai tamogatjak. Ezek a mechanisztikus adatok azonban dnmagukban nem bizonyitjak, hogy
az eloirt vizes forrazat klinikailag érdemi mértékben csokkenti a kohogést vagy roviditi annak
fennallasat.

A ndvényi drog, a vizes forrazat, a szaraz vagy folyékony kivonat és az illdolaj eltérd készitmények. Az
egyikre vonatkozé eredmény csak megfeleld dsszehasonlithatosag mellett alkalmazhat6 a masikra.
Javallat bizonyitékainak szintje

Az EMA kakukkfii-monografidja a megfazashoz tarsuld produktiv kohogésben torténd alkalmazast
hagyomanyos hasznalat alapjan fogadja el. A FoNo-ban szerepld, 1-2 g drogb6l 150 ml vizzel készitett,
naponta harom-négy alkalommal alkalmazott teaadagolds megfelel a monografia vonatkozo
adagolasanak [2]. A hagyomanyos hasznalaton alapuld elfogadottsag nem azonos magas bizonyossagu
klinikai hatasossagi bizonyitékkal. e

Az EMA értékel0 jelentése ismertet egy 60 beteget bevond, randomizalt, kettds vak vizsgalatot, amely
kakukkfiiszirupot hasonlitott 0ssze bromhexinnel 6t napon keresztiil. Nem taldltak szignifikans
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kiilonbséget, de a kis mintaszam, a placebocsoport hidnya és a szirup elégtelen jellemzése korlatozza az
értékelhetdséget [3]. A kiilonbség hidnya nem bizonyit terapids egyenértékiiséget, és az eredmény nem
tekinthet6 a FoNo szerinti tea kdzvetlen bizonyitékanak.

Helye a mai terapiaban

Megtazashoz tarsuld produktiv kohogésben hagyomanyos ndvényi tiineti kezelésként johet szoba az
eldirat korcsoporti €s egyéb korlatai kozott. Varhatd elényét ennek megfeleléen, a klinikai
bizonyitottsag korlatainak figyelembevételével kell kommunikalni.

Mas kakukkfitkészitmények, kiilondsen tobb novényt tartalmazé kombinaciok vizsgélati eredményei
nem tulajdonithatok automatikusan ennek az egykomponenstii tednak.

Kritikai értékelés

A cikkely javallata és teaadagolasa lényegében 0sszhangban all az EMA hagyomanyos alkalmazasi
monografidjaval. Az eldirat mar tartalmazza a tilérzékenységre vonatkozd ellenjavallatot, valamint azt,
hogy egy héten beliili javulas hidnyaban vagy rosszabbodaskor, kiilonosen nehézlégzés, laz vagy
gennyes kopet jelentkezése esetén orvoshoz kell fordulni [1].

Az adagolasndl a grammban megadott drogmennyiség legyen elsddleges. Az apritott ndvényi anyag
térfogata a tomorodéstdl és az apritottsagtol fiigg, ezért a megadott milliliterérték csak kozelitd segitség.
Az expectorans, antitussivum, antisepticum, stomatologicum €s carminativum megnevezések nem
jelentenek egyenként klinikailag igazolt javallatot. A készitmény hagyomanyos novényi koptetoként
megtarthato; értékelésében vildgosan el kell kiiloniteni a hagyomanyos alkalmazas elfogadottsagat a
konkrét tea klinikai hatasossaganak bizonyitottsagatol.
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241. Tiliae flos
A cikkely 50 g harsfaviragzat kiadasat irja el6. Feln6tteknek és 12 évesnél idésebbeknek alkalmanként
1,5 g drogbdl, 150 ml forrasban 1évé vizzel készitett tea fogyasztasat javasolja, naponta 2—4 alkalommal.
A 4-12 éves korosztalyban az egyszeri drogmennyiség 1,0 g; ebben az életkorban a stressztiinetek
enyhitésére torténd alkalmazas nem javallott [1].
Javallat
Meghtilés vagy natha tiineteinek csokkentése; enyhe stressz tiineteinek csillapitasa.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt. A harsfaviragzat enyhe meghiiléses panaszokban és atmeneti fesziiltség esetén régota
alkalmazott névényi drog. Az EMA monografidja mindkét felhasznalast elfogadja, de tradicionalis
alkalmazasként, nem megfelel6 klinikai vizsgalatokkal igazolt, jol megalapozott gyogyaszati
felhasznalasként [2].
A FoNo az izzaszto, enyhén nyugtato, diuretikus és adstringens hatast kiillonb6z6 6sszetevokhoz rendeli.
Egy vegyliletcsoport jelenléte azonban nem bizonyitja, hogy a szokasos adagban fogyasztott tea
klinikailag szamottevo hatast fejt ki valamennyi felsorolt tertileten.
A tradicionalis stresszjavallatbol nem kovetkezik az almatlansagban igazolt hatasossag. A ,,diureticum”
A javallat bizonyitékainak szintje
o Meghiiléses panaszok enyhitése: tradicionalis alkalmazassal tamogatott; a klinikai hatas
nagysaga nem hatarozhat6 meg megbizhatoan.
o Enyhe stressztiinetek csokkentése: tradicionalis indikacio, megfelel6 klinikai bizonyitas nélkiil.
e A FoNo szerinti teakészités és adagoldas: érdemben megfelel az EMA-monografianak; ez
alkalmazasi tamogatas, nem 6nalld hatasossagi vizsgalat.
o Altatokent vagy terapias vizhajtoként torténd alkalmazas: a hivatkozott forrasok alapjan nem
megalapozott.
Helye a mai terapiaban
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Enyhe, dnkorlatozé meghtiléses panaszok és atmeneti stressztiinetek rovid idejd, kiegészitd kezelésében
elfogadhatd. A varhat6 hatést szerényen és pontosan kell megfogalmazni.
A gyermekekre vonatkoz6 indikéacios kiilonbséget meg kell tartani: a meghiiléses alkalmazas engedése
a 4-12 éves korosztalyban nem jelent altalanos gyermekgyogyaszati nyugtatdjavallatot.
Kritikai értékelés
A cikkely alapvetden Osszeegyeztetheto a tradicionalis ndvényi gyodgyszerek mai megitélésével.
Erdssége az életkori korlatozasok, a terhesség és szoptatas alatti adathiany, valamint az orvosi
vizsgalatot indokol¢ tiinetek feltiintetése.
A javitandd pont a farmakologiai allitasok bizonyossdganak bemutatasa. Célszert egyértelmiien jelezni,
hogy a javallat tradicionalis hasznalaton alapul, és keriilni azt a benyomast, hogy a felsorolt dsszetevok
minden hozzarendelt klinikai hatasat a tea szokdsos adagoldsa mellett bizonyitottak.
Hivatkozasok
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242. Tinctura adstringens
A készitmény 5 g alkoholos jodoldatot, 5 g ratanhiatinktarat és 5 g kamillatinktarat tartalmaz. Az
alkoholos jodoldat 5% elemi jodot tartalmaz, igy a kész keverék szamitott elemi jodtartalma 1,67% m/m
[1,2].
A FoNo a higitatlan készitmény néhany cseppjével naponta egyszer végzett foginyecsetelést ir eld. A
kiilon nevesitett Tinctura adstringens sine iodo 7,5-7,5 g kamilla- és ratanhiatinktrabdl all; ebbdl 20
cseppet fél pohar langyos vizhez adva, naponta 3—4 alkalommal kell obliteni [1].
Javallat
Gingivitis, stomatitis, pyorrhoea alveolaris.
A javallat plauzibilitasa
Adstringens és antiszeptikus szerként mérsékelt—magas. A ratanhia cseranyagainak 0sszehuzo6 és a jod
mikrobaellenes hatasa farmakologiailag értelmezhetd. Az ESCOP a ratanhiagydkér alkalmazasi teriiletei
kozott enyhe szajiiregi és garatgyulladasokat ismertet [3].
A mikrobaellenes aktivitds azonban nem azonos a gingivitis vagy periodontitis klinikailag igazolt
kezelésével. A torténeti ,,pyorrhoea alveolaris” megjeloléshez tarsuld fogagybetegségben a biofilm
kontrollja, a sziikséges fogko-eltavolitas és subgingivalis kezelés meghatarozo [4]. A tinktarara
vonatkozé adatok nem igazoljak ezek helyettesithetdségét. www.escop.com
Gyégyszertechnologiai és alkalmazasi szempontok
A jodtartalmu ecseteld és a jodmentes Oblogetd eltérd készitmények. Az Oblitésre eldirt higitas és
gyakorisag nem vonatkoztathatd automatikusan a jodtartalmu valtozatra.
Az alkoholos jod nyalkahartya-toleralhatosaga fligg a koncentraciotol, a felvitt mennyiségtol és a kezelt
tertilettol. A povidon-joddal végzett vizsgalatok eredményei sem tekinthet6k kdzvetleniil az alkoholos
jodot tartalmazo FoNo-keverék bizonyitékainak.
A javallat bizonyitékainak szintje
o Enyhe gingivitis és stomatitis tiineti kezelése: korlatozott, foként az dsszetevOkbol levezetett
tamogatas.
e A kombinacio klinikai elénye az egyes komponensekkel szemben: nem igazolt.
e  Periodontitis kezelése: a készitményre nem all rendelkezésre megfeleld betegségspecifikus
bizonyiték.
e A pontos FoNo-formula és a jodmentes valtozat dsszehasonlitasa: kozvetlen klinikai adat nem
azonosithato.
Helye a mai terapiaban
Legfeljebb rovid ideji kiegészito tiineti kezelésként mérlegelhetd. Tartos foginyvérzés, fajdalom vagy
szajnyalkahartya-elvaltozas esetén a kivalto ok tisztazasa és a megfelel6 fogaszati ellatas sziikséges.
Kritikai értékelés
A javallatot az enyhe szajiiregi panaszok kiegészitd kezelésére célszerli sziikiteni. A periodontitisre utald
megjelolés 6nalld javallatként tilzo.
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A cikkely mar tartalmaz pajzsmirigybetegséggel, életkorral, terhességgel és szoptatassal kapcsolatos
korlatozasokat. A két valtozat biztonsagi leirasat azonban kiilon kellene rendezni: a joddal 6sszefiiggd
korlatozasok és a ndvényi allergénekhez, illetve etanolhoz kotédé megfontolasok nem teljesen
azonosak. Ez az elGirat pontositasat indokolja, nem a jelenlegi korlatozasok onkényes elhagyasat.
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243. Tinctura amara
A cikkely 25 g keserti tinktara kiadasat irja eld. Az alapkészitmény 1000 g-janak el6allitasdhoz 60 g
fehériirom-hajtast, 60 g kis ezerjofiivet, 60 g vidrafiilevelet és 20 g narancshéjat hasznalnak, 40%-os
alkohollal végzett kivonassal [1,2].
Ezek kiindulasi drogmennyiségek: nem jelentik azt, hogy a kész tinktira ugyanilyen aranyban
valtozatlan ndvényi anyagot tartalmaz. Az egyszeri adag 30 csepp kevés vizben, étkezés elott 30 perccel;
a készitmény alkoholtartalma 34-39 V/V% [1].
Javallat
Etvagyjavitas.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt. A kesertianyagok érzékszervi és emésztérendszeri hatasai alapjan az étvagy befolyasolasa
plauzibilis. E mechanizmusbdl azonban nem vezethetd le automatikusan a taplalékfelvétel, a testtomeg
vagy a taplaltsagi allapot klinikailag jelentds javulasa.
Az EMA a kis ezerjofl és a fehér tirom atmeneti étvagytalansagban torténd alkalmazasat tradicionalis
alapon fogadja el. Ertékeléseik a megfeleld klinikai vizsgalatok hianyat is jelzik [3,4]. Ezek egyes
drogokra és meghatarozott készitményeikre vonatkozd megallapitasok, nem a FoNo négykomponensii
kombinacidjanak vizsgalatai.
A kis ezerjofii 2026-os értekelési kiegészitése sem szolgaltat kozvetlen igazolast a FoNo-kombinacio
klinikai eredményességére [5].
Gydgyszertechnoldgiai és alkalmazasi szempontok
kivonatok eredményei csak megfeleld 6sszehasonlithatosag esetén vihetok at erre a készitményre.
A cseppszam megfelelé adagolohoz kotendd. A napi alkalmazdsok szdmanak és a napi maximalis
mennyiségnek egyértelmii megadasa az etanolbevitel, a ndvényi komponensek expozicidja és a
biztonsagos alkalmazas szempontjabol egyarant sziikséges.
A javallat bizonyitékainak szintje

o Atmeneti étvagytalansdg kezelése: tradicionalis tamogatas, elégtelen kozvetlen klinikai

bizonyitékkal.

o Taplaltsagi allapot vagy testtomeg tartos javitasa: nem igazolt megfelelden.

o A négy névényi komponens kombindcios elénye: nem allapithatd meg.

e A pontos FoNo-formula és a 30 cseppes adag klinikai hatasossaga: kozvetlen igazolas nem

azonosithato.

Helye a mai terapidban
Atmeneti, enyhe étvagytalansag rovid ideji tiineti kezelésében lehet korlatozott szerepe olyan felnéttnél,
akinél nincs ellenjavallat. Tartoés étvagytalansag vagy nem szandékos testtomegcsokkenés esetén az
alapbetegség tisztazasa elsddleges.
Kritikai értékelés
Tradicionalis amarumként értelmezhetd készitmény. A ,,roborald” és ,,tonicum” megjeldlések viszont a
bizonyitott taplaltsagi javulas benyomasat kelthetik, ezért pontositasra szorulnak.
A FoNo megfelelden ismerteti a fekélybetegséggel, epetti elzarodassal és majbetegséggel kapcsolatos
korlatozasokat, az alkoholtartalmat, valamint a kéthetes feliilvizsgalati hatart. A korszer(sités f6 eleme
az atmeneti panaszokra szlikitett javallat és a teljes napi adag meghatarozasa. Az interakciok szakmai
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indokldsdban kiilon kell valasztani a mechanisztikus feltevéseket a dokumentalt emberi
kolesonhatasoktol.
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244. Tinctura triplex
A készitmény 20 g ratanhiatinktarat, 40 g zsalyatinkturat és 40 g kamillatinktGrat tartalmaz.
Szajoblitésre 20-30 cseppet kell egy pohar langyos vizben higitani. Foginygyulladdsban a FoNo
higitatlan, naponta egyszeri ecsetelést is megenged [1].
Javallat
Gingivitis és stomatitis.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt. A ratanhia cseranyagainak adstringens hatasa, valamint a zsalya és kamilla hagyomanyos
szajnyalkahartya-alkalmazasa élettanilag értelmezhetd. Az EMA a megfeleld zsalyalevél- ¢€s
kamillavirag-készitmények ilyen célu hasznalatat tradicionalis alapon fogadja el [2,3].
A harom tinktara egyiittes alkalmazasanak tobbletelonye azonban nem kovetkezik az egyes novények
monografiaibol. Kiilon kérdés a kombinacié klinikai hatasa, a higitds megfelelésége és a helyi
toleralhatosag.
Gyégyszertechnologiai és alkalmazasi szempontok
A higitatlan ecsetelés onmagaban nem mindsithetd helytelennek: az EMA meghatarozott zsalyatinktira
napi egyszeri, higitatlan helyi alkalmazasat is ismerteti [2]. Ez nem jelenti valamennyi zsalyatinktira
vagy a FoNo-keverék automatikus egyenértékiiségét.
A cikkely az alkoholos italokkal valo egyiittalkalmazast a tujon fokozott felszivodasaval indokolva tiltja.
Az EMA zsalyalevél-monografigja ilyen klinikai interakciot nem dokumental; az interakciokrol szolo
pontban nem jelentett kolcsonhatas szerepel [2]. Ez nem zar ki minden lehetséges interakciot, de a FoNo
konkrét indoklasat pontositani sziikséges.
A javallat bizonyitékainak szintje

o Enyhe szdajiiregi gyulladas tiineti kezelése: tradicionalis €s kozvetett timogatas.

o A haromkomponensii kombindcio hatdasossaga: megfeleld kozvetlen klinikai igazolds nem

azonosithato.
e Az egyes tinkturdkhoz viszonyitott tobbletelony: nem igazolt.
o A pontos FoNo-higitas és adagolas klinikai megfelelésége: nem vezethetd le onmagéaban a
ndvényi monografidkbol.

Helye a mai terapiaban
Rovid idejii kiegészitdé kezelésként mérlegelhetd. Tartoés gingivitisben a plakk és a kivaltd okok
rendezése meghatarozo; a ndovényi 6blogetd nem helyettesiti a megfeleld szajhigiénét és fogaszati
ellatast [4].
Kritikai értékelés
A hét nap utan fennmarado panaszok esetére eloirt orvosi vizsgalat indokolt, és a cikkely az allergias
reakciokat is ismerteti.
Pontositandd az életkori alkalmazhatosag: az EMA zsalyalevél-monografidja megfeleld adatok
hianyaban 18 év alatt nem ajanlja a hasznalatot. A terhességi és szoptatési korlatozas indoklasaban az
adathianyt és a tényleges készitményt kell figyelembe venni; a levéltinktura expozicidja nem azonos a
tomény illoolajéval.
A készitmény tradiciondlis tiineti szerepe védhetd, de altalanosan igazolt szajliregi
gyulladascsokkentoként torténd bemutatasa tilzo lenne.
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245. Unguentum ad fissuram
Az 50 g kendes 1,25 g 40%-0s izoszorbid-dinitrat-porhigitast, 2,50 g folyékony paraffint és megfeleld
mennyiségll fehér vazelint tartalmaz. A tényleges izoszorbid-dinitrat-tartalom 0,50 g, azaz 1% m/m; 1 g
kendcsben 10 mg hatéanyag van [1].
A FoNo szokasos alkalmazasként 1 g kendcs haromodrankénti felvitelét ismerteti, legfeljebb nyolc hétig.
A pontos hasznalati utasitast a rendeld orvosnak minden esetben meg kell adnia [1].
Javallat
Kronikus analis fissura.
A javallat plauzibilitasa
Magas. A szerves nitratok nitrogén-monoxid kozvetitésével csokkentik a belsé analis sphincter tonusat,
ami javithatja a fissura kornyezetének vérellatasat és elsegitheti a gyogyulast.
Az izoszorbid-dinitratra kdzvetlen klinikai adatok is rendelkezésre allnak. Werre és munkatarsai 37
beteget vizsgalo, kettds vak, placebokontrollos tanulmanyaban az aktiv kezelés mellett 20 betegbdl 17,
placebo mellett 17 betegb6l 6 fissurdja gyogyult meg [2]. A kis betegszdm miatt az eredmény
bizonytalansaga szamottevo.
Berkel és munkatarsai 60 beteget bevono randomizalt vizsgalataban az izoszorbid-dinitrat mellett 33
betegbdl 11, botulinumtoxin mellett 27 betegbdl 18 gyogyult meg a median kilenchetes értékeléskor; a
mellékhatasok is a botulinumtoxin-csoportban voltak kedvezobbek [3].
Gydgyszertechnoldgiai és alkalmazasi szempontok
A vizsgalatok és a FoNo megfeleltetésében lényeges kiilonbség, hogy Berkel kozleményének
Osszefoglaldja 10 mg/ml-es, 1%-osként megjeldlt készitményt ismertet, mig a FoNo 10 mg/g-os
kendcsot ir eld. A két koncentraciomegadas siiriiségi €s Osszetételi adatok nélkiil nem tekinthetd
bizonyitottan azonosnak. Ez 6nmagaban nem bizonyit klinikailag jelentds eltérést sem.
A hozzaférhetd vizsgalati adatokbol a teljes vivoanyag-Osszetétel, az egyszeri felvitt mennyiség €s a
FoNo haromoérankénti alkalmazasanak azonossaga nem igazolhat6. A vizsgalatok ezért az izoszorbid-
dinitrat helyi terapias szerepét tamogatjak, nem a teljes FoNo-el6irds minden részletét.
Az 1 g-os adag 10 mg felvitt hatéanyagot jelent; ez nem azonos a felszivodd mennyiséggel. A napi
alkalmazasok szamat €s a napi maximalis kendcsmennyiséget egyértelmiien meg kell adni.
A javallat bizonyitékainak szintje

e Helyi nitratkezelés kronikus analis fissuraban: randomizalt vizsgalatokkal és iranyelvvel

tamogatott.

e [zoszorbid-dinitrat: kozvetlen, de kis vizsgalatokbol szarmazé és valtozd eredményt klinikai
evidencia.

o A pontos FoNo-formula és adagolds: a vizsgélati készitményekkel valo teljes megfelelés nem
bizonyitott.

o Mas helyi kezelésekkel szembeni elsébbség: nem igazolt altalanosan.
Helye a mai terapiaban
Valos terapias értékii konzervativ lehet6ség. Az ASCRS iranyelve szerint helyi nitrat alkalmazhato, de
a fejfajas korlatozhatja hasznalhatosagat. A helyi kalciumcsatorna-blokkolok hasonld hatasossag mellett
kedvezobb mellékhatasprofiluak lehetnek [4]. A székletrendezés és az alapvetd helyi gondozas a kezelés
része.
Kritikai értékelés
A cikkely megtartasa indokolt, az adagolas és az interakcios leiras pontositasaval. A FoNo mar jelzi a
fejfajast, hypotoniat és a szildenafillal fennallo kolcsonhatést. A figyelmeztetést a PDES-gatlok teljes
csoportjara €s a riociguatra is ki kell terjeszteni; e szerek nitratokkal valo egylittalkalmazasa sulyos
vérnyomasesést okozhat [5].
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A legfontosabb feliilvizsgalati pont az egyszeri mennyiség, a napi maximalis adag, az alkalmazasok
idozitése és a kontroll egyértelmii rogzitése. A készitmény értékét nem indokolt alabecsiilni, de a
molekulara vonatkozo bizonyitékokat nem szabad a teljes receptira kdzvetlen validalasaként bemutatni.
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246. Unguentum ad lavationem
A készitmény 12,5 g cetil-sztearil-alkoholt, 25 g poliszorbat 60-at, 100 g fehér vazelint és 125 g 85%-
os glicerint tartalmaz. A teljes mennyiség 262,5 g [1].
A FoNo szerint néhany milliliternyi készitményt kevés vizzel kell eldolgozni, a bérre felvinni, majd
langyos vizzel alaposan lemosni. Tartdsitoszert nem tartalmaz; hiitdszekrényben tartando,
felhasznalhat6sagi ideje egy honap [1].
Javallat
Mosakodas; érzékeny bor kiszaradasanak megel6zése.
A javallat plauzibilitasa
Magas. A poliszorbat 60 feliiletaktiv tulajdonsaga segiti a tisztitast, a glicerin humektans, a vazelin pedig
boérvédo szerepet tolthet be. A tényleges hatas fligg a higitastol, a lemosastdl és a boron visszamarado
mennyiségtol.
A NICE atopias ekzemaban személyre szabott tanacsadast javasol az emolliensekkel vagy emolliens
bizonyitja kiilon a FoNo-formula hatdsossagat, és nem jelenti valamennyi mosdokendcs
egyenértékiiségét.
Gyégyszertechnologiai szempontok
A készitmény nem vizmentes: a 125 g 85%-os glicerin szamitottan 18,75 g vizet visz az dsszetételbe. A
tartositoszer hianyabol ugyanakkor dnmagaban nem kovetkezik mikrobiologiai alkalmatlansag. Ehhez
a vizaktivitast, a csomagolast, a hasznalat modjat és a stabilitasi adatokat is értékelni kell.
Az alkalmazashoz sziikséges higitast kozvetleniil hasznalat el6tt célszert elvégezni. Az elére felhigitott
keverék eltarthatésaga nem vezethetd le az eredeti készitmény egyhonapos felhasznalhatosagabol.
A nemionos feliiletaktiv anyag jelenléte nem jelent feltétlen irritdciomentességet. A teljes formula és az
egyéni toleralhatosag meghatarozo.
A javallat bizonyitékainak szintje
o Emolliens szappanhelyettesitok alkalmazadsa ekzemara hajlamos boron: iranyelvvel tamogatott
kezelési stratégia.
e A FoNo-készitmény kiszdaradast megeldzé hatdsa: mechanisztikusan megalapozott, kozvetlen
klinikai bizonyitéka korlatozott.
o Mas megfeleld tisztitokészitményekkel szembeni elony: nem igazolt.
e A borén marado hidratalok vizsgalati eredményeinek atvitele: csak kozvetett; a lemosando
gyogyszerforma lényeges kiilonbség.
Helye a mai terapiaban
Racionalis lehetdség szaraz és érzékeny bor tisztitdsara, ha a beteg jol toleralja. Az adott formula
randomizalt vizsgalatanak hianya 6nmagéaban nem teszi indokolatlanna az alkalmazast.
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A mosdokendcs ugyanakkor nem helyettesiti automatikusan a bérén maradoé hidratalo kezelést vagy az
Kritikai értékelés

A javallat és az alkalmazasi mod alapvetden védhetd. A beteg szamara a megfeleld higitas, az alapos
leoblités és a toleralhatosag kovetése fontosabb, mint a készitmény altaldnos ,,.kiméletességének™ feltétel
A hiitési és felhasznalhatosagi eldiras megtartando. Hasznos kiegészités lenne az el6zetesen felhigitott
készitmény taroldsanak keriilése, a tartds irritdcid esetén sziikséges készitményvaltas és a
csuszasveszély rovid jelzése [3].
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247. Unguentum ad oxyurim cum chlorhexidino
A 10 g készitmény 0,50 g klorhexidin-digliikonat-oldatot, 0,50 g lidokaint, 1,0 g cink-oxidot és
megfeleld mennyiségli nemionos hidrofil kendcsalapot tartalmaz. A lidokain koncentracidja 5%, azaz
50 mg/g, a cink-oxidé 10% [1].
A klorhexidin-digliikonat-oldat bemért mennyisége nem azonos a tiszta hatdéanyag mennyiségével; a
készitmény ezért nem nevezhetd 5%-os klorhexidinkendcsnek. A FoNo borsonyi mennyiség napi 2—3
alkalommal torténd perianalis alkalmazasat irja el6 [1].
Javallat
Az Oxyuris vermicularis, mai nevén Enterobius vermicularis okozta végbéltaji panaszok helyi kezelése.
A javallat plauzibilitasa
Tiinetenyhitésre mérsékelt—-magas. A lidokain csdkkentheti a helyi érzdidegi ingeriiletvezetést, a cink-
oxid pedig borvédo szerepet tolthet be. A klorhexidin antibakterialis hatdsa azonban nem igazolja az
Enterobius elleni féregirt6 aktivitast.
A helyi tiineti kezelésnek lehet szerepe: Wendt és munkatarsai attekintése sziikség esetén kiilsdleges
szerek, példaul cinkkendcs alkalmazasat is emliti. Ez a borapolas tamogatasa, nem az 5%-os lidokaint
¢s klorhexidint tartalmaz6 kombinaci6 igazolasa [2].
A fert6zés megsziintetésének alapja a megfeleld féregellenes kezelés és a visszafert6zodést csokkentd
higiénés intézkedések. A CDC két hét mulva ismételt gyogyszeres kezelést ismertet; a haztartasi
kontaktusok rendezése is 1ényeges [2,3].
Gyégyszertechnologiai és alkalmazasi szempontok
A ,.borsonyi” mennyiség nem pontos tomeg szerinti adag. Az 5%-os lidokain miatt ennek kiilondsen
gyermekekben van jelentésége.
A FoNo helyesen figyelmeztet a lidokain fokozott felszivodasara hamfosztott boron és sériilt
nyalkahartyan. Az életkori alkalmazhatosag, a maximalis napi mennyiség és a kezelési id6 azonban
nincs megfeleléen meghatarozva. Mas lidokainos készitmény adagolasa a kiilonb6z6 alkalmazasi hely
¢€s vivOanyag miatt nem vehetd at automatikusan.
A javallat bizonyitékainak szintje
e Helyi borvédelem enterobiasishoz tarsulo irritacioban: szakirodalmi tamogatassal rendelkez6
kiegészito eljaras.
o Lidokainnal végzett tiinetenyhités.: farmakologiailag plauzibilis; a konkrét indikéacio és formula
kozvetlen klinikai igazolasa elégtelen.
e Klorhexidin hozzaaddsanak tébblethaszna: nem igazolt megfelelden.
o Féregirto vagy a fertézést megsziintetd hatds: a készitményre nem igazolt.
e A pontos kombinacio gyermekgyogydszati biztonsaga és adagolasa: nem kelléen
meghatarozott.
Helye a mai terapiaban
Legfeljebb rovid idejii kiegészitd tiineti szerként mérlegelheté a megfeleld alapkezelés mellett. A
szakirodalomban szereplé egyszerii borvédé megoldasokhoz képest a lidokain és klorhexidin
hozzaadasanak sziikségességét kiilon indokolni kell.
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Kritikai értékelés

Az ,,Anthelminticum” megjeldlés elhagydsa indokolt, mert a készitmény megalapozhato szerepe a helyi
panaszok enyhitése. A klorhexidin rutinszerii alkalmazasat SGnmagaban a cérnagiliszta-fertdzés nem teszi
sziikségessé.

A cikkely legfontosabb biztonsagi hidnyossaga az 5%-os lidokainhoz illeszkedd életkori és mennyiségi
korlatok, valamint a kezelési id6 meghatarozasanak hianya. A tlineti kezelés nem késleltetheti a fert6zés
megsziintetését célzo ellatast. PubMed
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248. Unguentum ad pernionem
A 30 g kendes 3 g ichtammolt és 27 g aluminium-acetat-tartaratos kendcsot tartalmaz; az ichtammol
koncentracigja 10%. A FoNo kiilon elnevezéssel nemionos emulgedlo kendcsalappal készitett valtozatot
is megenged [1].
Az alkalmazasi utasitas valtakozo meleg-hideg fiirdoket, illetve alternativaként 42—45 °C-os vizben
végzett, 10-15 perces fiirdsztést ismertet a kendes felvitele elott [1].
Javallat
A FoNo szerint ,,enyhe fagyasok kezelése”; az alkalmazasi utasitas ugyanakkor fagycsomokrol beszél.
A javallat plauzibilitasa
Helyi tiinetenyhitésre mérsékelt. A javallat megitélésének elofeltétele azonban a diagnozis tisztdzasa: a
pernio, vagyis fagycsomoé nem azonos a szovetek megfagyasaval jard fagyasi sériiléssel.
Az ichtammol feltételezett helyi gyulladascsokkentd és az aluminiumsé adstringens hatasabol nem
kovetkezik a pernio gyorsabb gyodgyulasa. A 2021-es szisztematikus attekintés 11 kontrollalt vagy
Osszehasonlité vizsgalatot értékelt, de ezek nem szolgaltatnak kozvetlen bizonyitékot erre az
ichtammolos FoNo-készitményre [2].
Gyégyszertechnologiai és alkalmazasi szempontok
Az aluminium-acetat-tartaratos alap nemionos emulgealo alapra cserélése az aluminiumso6 elhagyasat
¢s a vivOanyag megvaltozasat is jelenti. A két valtozat klinikai egyenértékiisége az azonos
ichtammolkoncentraciobol nem vezetheto le.
A 4245 °C-os fiirdéztetési tanacs feliilvizsgalandd. Pernidban az NHS fokozatos felmelegitést javasol,
¢s a forro viz hasznalatat ellenzi [3]. Valodi fagyasi sériilésnél a WMS megfeleld koriilmények kozott
ellendrzott, 37-39 °C-os vizflirdés felmelegitést ir le [4]. E siirgdsségi ellatasi eljaras nem tekinthetd
altalanos perniokezelési protokollnak.
A javallat bizonyitékainak szintje
e Az ichtammolos kendcs pernioban kifejtett klinikai hatdsa: kozvetlen igazolas nem
azonosithato.
o A pontos FoNo-formula és a valaszthato alapok egyenértékiisége: nem igazolt.
o A cikkely szerinti forré vagy valtakozo fiirdé eldnye: a hivatkozott korszerli forrasok nem
tamasztjak ala.
o A pernio gyogyszeres alternativai: korlatozott, heterogén és részben ellentmondoé klinikai
adatok allnak rendelkezésre.
Helye a mai terapiaban
Elsddleges a hideg és nedvesség elleni védelem, a megfeleld ruhdzat és a fokozatos felmelegités. Tartos
vagy visszatérd esetben a hattérbetegség lehetoségét is értékelni kell.
A gyogyszeres alternativak megitélése sem egységes. A szisztematikus attekintés sulyos vagy makacs
esetekben tamogatast talalt a nifedipin és pentoxifillin alkalmazasdhoz, ugyanakkor egy jobb
modszertantl, 32 beteget vizsgalo nifedipintanulmany nem mutatott elonyt a placeboval szemben [2,5].
Ez egyéni mérlegelést indokol, nem automatikus gyogyszervaltasi ajanlast.
Kritikai értékelés

234


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31064642/?utm_source=chatgpt.com
https://doi.org/10.3238/arztebl.2019.0213

A cikkely érdemi korszerisitést igényel. A ,,fagyas” és ,,fagycsom¢” fogalmat el kell kiiloniteni, a 42—
45 °C-os fiirdéztetést pedig el kell hagyni. A valtakoz6 hideg-meleg kezelés rutinszeri el6irdsa sem
kelléen megalapozott.

A kendces legfeljebb bizonytalan hasznu kiegészitd tiineti készitményként tarthaté szamon. Valddi
fagyasi sériilés kezelésére nem megfeleld 6nalld terapias ajanlas.
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249, Unguentum aluminii acetici tartarici
A cikkely 50 g aluminium-acetat-tartaratos kendcs kiadasat irja eld. Ez az alapkészitmény alapjan 30 g
Unguentum simplexet, 5 g aluminium-acetat-tartarat-oldatot és 15 g tisztitott vizet tartalmaz [1,2].
A készitmény tehat 10% aluminium-acetat-tartarat-oldatot tartalmaz. Ez nem jelent 10% tiszta
aluminiumso6t vagy 10% elemi aluminiumot.
Javallat
Dermatitis, eczema, enyhe viszketés.
A javallat plauzibilitasa
Adstringens és borvédd szerként mérsékelt—-magas. Az aluminiumsok helyi 6sszehtizé hatisa és a
kendcsalap borvédo szerepe élettanilag értelmezhetd.
adstringensként ismeri el [4]. Ez szabalyozasi és alkalmazasi tamogatas az ott meghatarozott
készitményekre; nem azonos a FoNo aluminium-acetat-tartaratos emulzidjanak klinikai vizsgalataval.
A ,,dermatitis” és ,,eczema” eltérd eredetii és kiillonbozo kezelést igényld allapotokat foglal magaban.
Egy adstringens kendcs altalanos alkalmassaga valamennyi ilyen korképre nem vezethetd le az
Osszetevdinek tulajdonsagaibol.
Gyégyszertechnologiai és inkompatibilitasi szempontok
Az Unguentum simplex gyapjuviaszalkoholokat, cetil-sztearil-alkoholt és fehér vazelint tartalmaz [3].
A kész aluminium-acetat-tartaratos kendcs szamitott gyapjuviaszalkohol-tartalma 3,6%, cetil-sztearil-
alkohol-tartalma 1,8%.
A gyapjuviaszalkoholok kontaktallergiat okozhatnak [6]. Ez relevans 0sszetételi tulajdonsag, kiilondsen
ekzemas bor kezelésekor; nem jelenti azt, hogy minden betegnél reakcio varhato.
Az alapkészitmény nehézfémekkel, foszfatokkal és tannatokkal vald inkompatibilitasat a FoNo
feltiinteti [2]. Ezek az adatok tovabbi anyagok hozzaadasakor fontosak, de nem bizonyitjak az eredeti
készitmény instabilitasat.
A javallat bizonyitékainak szintje

o Adstringens hatas: farmakoldgiai és monografias timogatassal rendelkezik.

e Enyhe helyi panaszok tiineti enyhitése: korlatozott, kozvetett klinikai tamogatas.

e A pontos FoNo-formula dermatitisben vagy ekzemdaban: megfelel6 kozvetlen klinikai igazolas

nem azonosithato.

o Altaldnos gyulladdscsikkentd ekzemakezelésként torténd alkalmazds: nem megalapozott.

e Korszerii emolliensekkel vagy célzott gyulladascsékkentokkel szembeni eldny: nem igazolt.
Helye a mai terapiaban
Valogatott, enyhe esetekben rovid idejli tlineti alkalmazasa mérlegelhetd, ha nem irrital, és nincs
Osszetevo-allergia.
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Atopiads dermatitisben a hidratalé alapkezelést és a betegség aktivitdsdhoz igazitott helyi
gyulladascsokkentd kezelést az AAD irdnyelve tdmogatja [5]. Az aluminium-acetat-tartaratos kendcs
nem tekinthetd ezek altalanos helyettesitdjének.

Kritikai értékelés

A készitmény nem megfelelden meghatarozott altalanos ,.ekzemakendcsként”. A javallat sziikitése, az
alkalmazasi gyakorisag, a kezelési id6 és a javulas elmaradasakor sziikséges feliilvizsgalat leirasa
indokolt.

A cikkelybdl hianyzik a talérzékenységi ellenjavallat kifejezett feltiintetése; a gyapjiiviaszalkohol-
tartalmat is jelezni kellene. Az ,,antiphlogisticum” megjelolést a korlatozott tiineti szerephez célszerii
igazitani, és nem a betegségspecifikus, klinikailag igazolt gyulladascsokkentd hatds szinonimdjaként
hasznalni.
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250. Unguentum anaestheticum
A 30 g készitmény 1,5 g lidokaint és 28,5 g makrogolos kendcsalapot tartalmaz. A lidokain
koncentracidja 5%, azaz 50 mg/g. Az alap azonos tdmegii makrogol 400-bdl és makrogol 1500-bol all
[1,2].
A FoNo 12 éves kor felett egyszerre legfeljebb 2 g kendcsot, vagyis 100 mg lidokaint enged meg. A 6—
12 éves korosztdlyban az egyszeri hatar 1,5 mg/testtomegkilogramm, a napi hatar 3
mg/testtomegkilogramm lidokain; hatéves kor alatt a készitmény ellenjavallt [1].
Javallat
A bor helyi érzéstelenitése; postherpeses neuralgia.
A javallat plauzibilitasa
A lidokain helyi érzéstelenitd mechanizmusa magas plauzibilitast és jol megalapozott. A boron elért
hatast azonban a hatéanyag-leadas, a penetracio, a kontaktido és a kezelt felszin allapota hatarozza meg.
Az 5%-0s koncentraci6 6nmagaban nem bizonyit megfeleld érzéstelenitést.
Egy amerikai, makrogolos vivéanyagu 5%-os lidokainkendcs alkalmazasi eldirasa kifejezetten jelzi,
hogy ép boron nem hatékony érzéstelenité [3]. Ez nem a FoNo-készitmény kozvetlen vizsgalata, de
érdemi ellenérv a korlatozas nélkiili ,,bor helyi érzéstelenitése” javallattal szemben.
Postherpeses neuralgidban mas kérdést vizsgalunk: a neuropathids fajdalom csokkentését. Egy 39
beteget bevonod vizsgalatban az 5%-os lidokaingél rovid tava fajdalomcesillapitd hatast mutatott [4]. A
gél eredménye nem igazolja automatikusan a makrogolos kendcs azonos hatasossagat.
Gyogyszertechnolégiai és alkalmazasi szempontok
Az 5%-0s gél, kendcs és gyogyszeres tapasz eltéré gyogyszerformak. A koncentracidé azonossaga nem
biztosit azonos hatéanyag-leadast, bérpenetraciot vagy klinikai eredményt.
A FoNo adagolasi mondata szerint a legfeljebb 2 g-os alkalmazas ,,naponta legfeljebb kétszer
ismételhetd”. E megfogalmazas nem elég egyértelmii: értelmezhetd napi dsszesen két alkalmazasként,
illetve az els6 alkalmazason feliili két ismétlésként is. A teljes napi alkalmazasszamot és a maximalis
napi gramm-, illetve milligrammbhatart kozvetleniil kell meghatarozni; az értelmezési bizonytalansagot
nem szabad feltételezett adaggal feloldani.
A javallat bizonyitékainak szintje

e Ep b6r megbizhaté érzéstelenitése a FoNo-kendcesel: megfelelé kozvetlen klinikai igazolas

nem azonosithato.
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o Helyi lidokain neuropathids fdjdalomban: gyogyszerformafiiggd klinikai tamogatéssal
rendelkezik.

o A 2014-es Cochrane-értékelés: 12, dsszesen 508 résztvevot bevond vizsgalat alapjan nagyon
alacsony bizonyossagu hatasossagi adatokat talalt [5].

o 42025-6s NeuPSIG-értékelés: az 5%-os lidokaintapaszokra gyenge, masodik vonalbeli ajanlast
adott lokalizalt periférias neuropathids fajjdalomban, nagyon alacsony bizonyossagu hatasossagi
evidencia mellett [6].

o A konkréet FoNo-kendcs postherpeses neuralgiaban: a tapaszok és gélek eredményeinek
kozvetlen atvihetsége nem igazolt.

Helye a mai terapiaban

A helyi lidokainnak lehet szerepe lokalizalt periférids neuropathiés fajdalomban. Az iranyelvi ajdnlasban
a hatasossag bizonyossaga mellett a toleralhatdsag és a biztonsdgossag is szerepet kap; a gyenge ajanlas
ezért nem azonos sem a bizonyitott hatastalansaggal, sem az erds hatasossagi bizonyitékkal.

A korszeri ajanlas azonban meghatarozott gyogyszerformara, elsdsorban az 5%-os tapaszra vonatkozik.
A FoNo-kendcs nem tekinthetd ennek automatikusan egyenértékii alternativajanak.

Kritikai értékelés

A cikkelyben két kiilon célt kell vilagosan elkiiloniteni: a beavatkozashoz sziikséges, megbizhato
borérzéstelenitést €s a postherpeses fajdalom csokkentését. Az egyikre vonatkozd eredmény nem
igazolja automatikusan a masikat.

A FoNo részletesen ismerteti a szisztémas mellékhatasokat, az interakciokat és az alkalmazas tobb
korlatjat; ezeket meg kell tartani. A legfontosabb modositas az egyértelmli napi maximalis adag, az
alkalmazasi idokdz, a kezelt teriilet és a kezelési id6 meghatarozésa. A javallat szakmai megalapozasat
pedig a konkrét makrogolos gyogyszerformahoz kell kétni, nem a lidokain altalanos helyi érzéstelenitd
tulajdonsagabdl levezetni.
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251. Unguentum antirheumaticum

Az 50 g készitmény 0,50 g racém kamfort, 0,50 g levomentolt és 5,0 g metil-szalicilatot tartalmaz
anionos emulgealé kendcsben. A végsd koncentraciok rendre 1%, 1% és 10%. A cikkely legfeljebb
tiznapos alkalmazast enged meg, és kizarja a nagy borfeliilet kezelését [1].

Javallat

Reumas fajdalom kiilséleges enyhitése.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt. A mentol és a kamfor a bor érzomiikodésének modositadsaval atmeneti tiinetenyhiilést valthat
ki. A metil-szalicilat helyileg alkalmazott fajdalomcsillapito komponens. Ezek alapjan a tlineti hatas
ésszerlien feltételezhetd, de a hiisité vagy melegitdé érzet nem bizonyit tartds fajdalomcsokkenést,
funkcigjavulast vagy a reumatoldgiai alapbetegség befolyasoldsat.

A szalicilatos, borvorositd készitmények Cochrane-attekintése nem talalt megbizhaté bizonyitékot
klinikailag hasznos hatasukra. A kedvezd eredmények bizonytalanok voltak, és foként kisebb,
modszertanilag gyengébb vizsgalatokbol szarmaztak [2]. A metil-szalicilatos kendcsok evidencidja ezért
nem azonosithato a helyi nemszteroid gyulladasgatlokéval.

Gyogyszertechnologiai és alkalmazasi szempontok
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A segédanyagok is befolyasoljak a toleralhatdsagot. A FoNo koriilbeliil 3,5% natrium-lauril-szulfatot
jelez, és kiilon figyelmeztet annak lehetséges irritalo hatasara [1].

A cikkely el6zetes meleg borogatast, majd a bekent teriilet szaraz vattaval vagy flanellel torténd melegen
tartasat javasolja. Az el6zetes borogatas és a laza textilfedés nem azonos a bekent bor melegitoparnaval
torténd hevitésével vagy szoros fedokotésével.

Az FDA mentolos ¢és metil-szalicilatos helyi fajdalomcsillapitokkal kapcsolatban stlyos égési
sériilésekrdl adott ki figyelmeztetést [3]. Publikalt esetleiras a kiilsé hdforrassal torténd egyiittes
alkalmazas kockazatat is szemlélteti [4]. Ezek alapjan indokolt a talmelegités és a szoros fedés
egyértelmi tiltasa, de nem Aallithatod, hogy a FoNo-ban leirt teljes alkalmazasi eljaras kérositd hatasa
kozvetleniil bizonyitott. Az eldzetes borogatas hozzaadott terapias elonye sem igazolt.

A javallat bizonyitékainak szintje

e A komponensek érzésmodosito, ellenirritans hatasa: mechanisztikusan megalapozott.

o Aszalicilatos készitménycsoport klinikai fajdalomcsillapité hatasa: korlatozott, bizonytalan.

e A pontos FoNo-kombinacid hatasossaga: kdzvetlen klinikai adat nem azonosithato.

Helye a mai terapiaban

Legfeljebb rovid ideju, kiegészitd tiineti szerként mérlegelheté megfeleléen kivalasztott felnottnél.
Térdarthrosisban példaul a NICE helyi nemszteroid gyulladasgatlot ajanl; ez diagnoézishoz kotott,
jobban alatamasztott lehetoség [5].

Kritikai értékelés

Nem tekintheté korszerii elsé valasztasnak. A FoNo helyesen tartalmaz idétartam-, életkor- és
feliiletkorlatozast, tovabba figyelmeztet a szalicilat felszivodasara és a véralvadasgatlokkal kapcsolatos
kockazatra. A cikkely javitasanak elsddleges irdnya a ,,reumas fijdalom” pontositasa és a melegitési
utmutato egyértelmiisitése. A tiineti szerepet el kell kiiloniteni a gyulladasos alapbetegség kezelésétol.
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252. Unguentum antisepticum

A 30 g kendcs 0,90 g klioquinolt tartalmaz nemionos hidrofil kendcsben; a hatdanyag-koncentracio 3%.
A FoNo gyermekeken torténé alkalmazasat ellenjavallja [1].

Javallat

Coccogen és mykoticus ekcéma, intertrigo, impetigo.

A javallat plauzibilitasa

Antimikrobialis szerként magas, a teljes javallatkorre azonban csak mérsékelt. A klioquinol
antibakteridlis €és gombaellenes tulajdonsagu, halogénezett 8-hidroxikinolin-szdrmazék. A cikkelyben
szerepld ,,hidroxi-kinolon” elnevezés kémiailag pontositando.

Az intertrigo és az ekcéma nem sziikségképpen fertézéses eredetii. A baktériumok kimutathato jelenléte
sem azonos a kezelést igényl6 bakterialis fertézéssel. A NICE szerint altalanos rosszulléttel nem jaro,
masodlagosan fert6zott ekcémaban sem indokolt automatikusan antibiotikum; az alapbetegség
emolliens és sziikség szerinti gyulladascsokkentd kezelése tovabbra is fontos [2].

Egy 2025-0s, 28 résztvevOs prospektiv vizsgalatban 3%-os klioquinolkrém mellett javultak az
interdigitalis tinea pedis tlinetei. A vizsgalat parhuzamos kontrollcsoport nélkiili volt, és révid kovetést
alkalmazott. Ez tamogatd el6zetes human adat, de nem bizonyitja az impetigbban vagy ekcémaban
mutatott hatasossagot, illetve a FoNo-formula egyenértékiiségét [3].
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Gyogyszertechnolégiai és alkalmazasi szempontok

A klioquinol irritaciot és kontaktallergiat okozhat, kiilondsen eleve karosodott bordn. A nemionos
kendcsalap alkalmazasa ezt a hatdbanyaghoz kapcsolodoé kockazatot nem sziinteti meg.

A neurotoxicitasi figyelmeztetést aranyosan kell értelmezni. Egy jelenlegi klioquinol-betametazon
kombinacid alkalmazasi elirdsa a tartos vagy fedokotés alatti kiils6leges alkalmazashoz kapcsolodo
neurotoxicitast elméleti kockazatként targyalja [4]. Ez alatamasztja az ovatossagot, de nem ad
gyakorisagi becslést a rovid ideig, kis feliileten alkalmazott FoNo-kendcsre. A kombinacids készitmény
szteroidhoz k6t6do korlatozasai sem vihet6k at automatikusan a klioquinol-monokészitményre.

A javallat bizonyitékainak szintje

e A hatéanyag antimikrobialis aktivitasa: megalapozott.

e Helyi klinikai hatdsossag: korlatozott, indikacio- €s készitményfiiggd.

o A teljes felsorolt javallatkor és a pontos FoNo-formula: megfeleld kozvetlen klinikai
alatamasztast nem azonositottam.

Helye a mai terapiaban

Diagnozishoz kotott, egyedi valasztasként mérlegelhetd. Impetigoban a kiterjedéshez és sulyossaghoz
igazitott kezelés sziikséges. A NICE nem tekinti valamennyi helyi antiszeptikum hatasossagat igazoltnak
ebben a korképben [5]. Nem fert6zéses ekcémaban a készitmény alkalmazasa nem vezethet le pusztan
az antimikrobialis spektrumbol.

Kritikai értékelés

A hatoéanyag farmakologiai racionalitasa elfogadhato, a javallati felsorolas azonban tul kevéssé
differencialt. A korszerUsités fo feladata a kezelést igényld fertézés meghatarozasa, a kezelési id6 és
feliilet pontositasa, valamint a sikertelen kezelés utani feliilvizsgalat rogzitése. A klioquinolt szteroiddal
egylitt vizsgald tanulmanyok eredménye nem tulajdonithaté teljes egészében a klioquinolnak.
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253. Unguentum arachidis

A 100 g készitmény 8 g fehér viaszt, 17 g hidrogénezett és 50 g finomitott foldimogyoroolajat, 5 g
ricinusolajat, 0,10 g natrium-lauril-szulfatot és 100 g-ra kiegészito tisztitott vizet tartalmaz. A detergens
koncentracidja 0,1%. A FoNo detergensmentes valtozatot, valamint opcionalis A- és E-vitamin-
kiegészitést is megenged [1].

Javallat

Széraz bor.

A javallat plauzibilitasa

Magas. A lipidek borpuhit6 hatasa és a készitmény vizvesztést mérséklo tulajdonsdga megfeleld alapot
ad az alkalmazashoz.

Az emolliensek klinikai hasznossagat ekcémaban vizsgalatok tamogatjak, de a kiilonb6z6 készitmények
eredményei nem egységesek. A Cochrane-attekintés kedvezé hatasokat talalt tobbek kozott a
fellangolasok és a helyi szteroidigény tekintetében, de nem allapitotta meg egyetlen hidratalo altaldnos
folényét [2]. Ezek az eredmények a pusztdn szaraz bor kezelését kozvetetten tamogatjak; a
foldimogyoroolaj kiilonleges elényét nem bizonyitjak.

A ricinusolaj ,,bortaplald” szerepe €és az A-vitamin ,,porusdsszehtizassal” magyarazott hidratald hatasa
nem megfeleld klinikai indokolas. Az attekintett forrasok nem tamasztjak ala, hogy a valaszthato
vitaminkiegészités javitana e készitmény klinikai eredményességét.

Gyogyszertechnologiai és inkompatibilitasi szempontok
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A natrium-lauril-szulfat technoldgiai szerepet tolt be, ugyanakkor helyi irritaciét okozhat. Ennek
mértékét a koncentracio mellett a teljes formulécio, az alkalmazas modja és a bor allapota is befolyasolja
kozvetleniil erre a formulara.
A FoNo eleve engedi a sine detergente valtozatot, amelynek felhasznalhatosagi ideje egy honap a
szokasos harom honap helyett [1]. Az 0sszetétel modositasa tehat a készitmény kezelését is érinti.
A gyogyszerekben hasznalt finomitott foldimogyordolaj fehérjetartalma jelentdsen csokkentett. Ez
azonban nem teszi indokolttd alkalmazasat ismert foldimogyord-allergidban, kiilonosen megfeleld
alternativa mellett [4].
A javallat bizonyitékainak szintje
e Az emolliens kezelési elv: klinikailag tdmogatott, az adott javallatra részben kozvetett
adatokkal.
o A foldimogyorodolaj és a vitaminkiegészités tobbletelonye: nem igazolt.
¢ A pontos FoNo-formula 6sszehasonlité hatasossaga: kdzvetlen adatot nem azonositottam.
Helye a mai terapiaban
Szaraz bor apolasara hasznalhatd, ha jol toleralhato és nincs relevans Osszetevo-allergia. A valasztast a
bér allapota, a beteg tapasztalata, az allergologiai el6zmény és a rendszeres alkalmazhatdsag hatarozza
meg.
Kritikai értékelés
A javallat megfelelden sziik, az emolliens alapelv racionalis. A készitmény nem utasitandé el pusztan
sajat randomizalt vizsgalat hidnya miatt. Kiilonleges regenerald hatas vagy vitaminkiegészitésbol
szdrmazo6 klinikai elény ugyanakkor nem éallithat6. A cikkely korszerlisitésében az allergének
egyértelmli megnevezése és a toleralhatésag pontos targyalasa fontosabb lenne a nem igazolt
hatasmagyarazatoknal.
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254. Unguentum argenti nitratis

A cikkely 20 g eziist-nitratos alapkészitményt rendel. Az alapkészitmény 1% eziist-nitratot, 9% tisztitott
vizet, 10% perubalzsamot és 80% cink-oxid-kendcsot tartalmaz. Mivel az utdbbi 5%-os cink-oxid-
készitmény, a végs6 kendcs cink-oxid-koncentracidja 4% [1-3].

Javallat

Borfertdzések.

A javallat plauzibilitasa

Az antiszeptikus és borvédd hatasra mérsékelt—-magas. Az eziistionok antimikrobialis aktivitasa,
valamint a cink-oxid €s a zsiros alap véd6hatasa farmakologiailag értelmezhetd.

A ,borfertdzések” azonban tul tag javallat. Nem kiiloniti el a korokozokat, a feliiletes és mélyebb
folyamatokat, illetve azokat az allapotokat, amelyek célzott vagy szisztémas kezelést igényelnek. Az
antimikrobialis mechanizmusbodl nem vezetheto le a készitmény megfelel6 hatdsossaga mindezekben a
helyzetekben.

A perubalzsam sebgyogyulast segité szerepéhez nem all rendelkezésre meggy6z6 klinikai
dokumentacio. Az EMA értékelése elégtelen hatasossagi adatokat és jelentds szenzitizald potencialt
allapitott meg; ezek miatt unios névényi monografia kialakitasat nem tamogatta [4].
Gyogyszertechnologiai és inkompatibilitasi szempontok

Az eziist-nitrat vizes oldatat a cink-oxid-kendcsben emulgealjak, majd hozzakeverik a perubalzsamot.
Az alapkészitmény fényvédelmet igényel. A hivatalos eldirat halogenidsokkal, redukalé anyagokkal,
szalicilatokkal és tannatokkal inkompatibilitast jelez [2]. Ezek tovabbi Osszetevok hozzdadasakor
relevans korlatok; nem bizonyitjak az eldirt receptura 6nmagaban fennallo alkalmatlansagat.
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A FoNo kizarja a nyilt sebek és stlyosan sériilt bor kezelését, valamint a nagy feliiletdi, tartds
alkalmazast. A nitrat felszivodasdhoz kapcsolodd methaemoglobinaemia veszélyére is figyelmeztet [1].
A korlatozasokat figyelembe véve az eziisttartalmu sebkdtszerek eredményei nem hasznalhatok e kendces
kozvetlen igazolasara.
A javallat bizonyitékainak szintje

e Az eziist antimikrobialis mechanizmusa: megalapozott.

o Atag borfertézések” javallat klinikai alatdimasztasa: elégtelen.

e A perubalzsam hozzédadott terapias értéke: nem igazolt.

e A pontos FoNo-formula: kdzvetlen klinikai adatot nem azonositottam.
Helye a mai terapiaban
Altalanos elsé valasztasként nehezen indokolhaté. Impetigoban példaul diagnozis- és stilyossagfiiggd
kezelési stratégia sziikséges; a NICE az egyes antiszeptikumok hatdsossagat nem tekinti
felcserélhetének [5].
Kritikai értékelés
A plauzibilis antiszeptikus hatds bizonytalan klinikai haszonnal és érdemi kontaktallergia-kockézattal
tarsul. A FoNo perubalzsam nélkiili valtozatot is lehet6vé tesz, ami ismert tilérzékenységben fontos, de
nem oldja meg a javallat és a hatasossag bizonytalansagat. Elsdsorban az indikacio sziikitése és a
perubalzsam rutinszerti szerepének Ojraértékelése indokolt.
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255. Unguentum boraxatum

A 25 gkendces 1,25 g boraxot és 5,0 g 85%-os glicerint tartalmaz Unguentum simplex alapban. A borax
koncentracidja 5%. A 2022-es cikkely vénykoteles kiadast, legfeljebb hétnapos folyamatos kezelést és
¢letkorhoz kotott napi mennyiségi korlatozasokat ir el6 [1].

Javallat

A bor Candida-fert6zése.

A javallat plauzibilitasa

Meérsékelt. A bérax enyhe antimikrobialis hatasa értelmezhetd, de ebbdl nem kovetkezik a cutan
candidiasis megbizhat6 klinikai gyogyitasa.

A cutan candidiasis kezeléseirdl készilt szisztematikus attekintésben a klotrimazol, a mikonazol és a
nisztatin voltak a legtobbet vizsgalt helyi szerek. Hatasossadgukat tobb klinikai vizsgalat tamogatta, bar
a tanulmanyok heterogenitasa korlatozta az eredmények Osszevonasat [2]. E szerek alkalmazasahoz
lényegesen erdsebb klinikai dokumentacié all rendelkezésre, mint az 5%-0s béraxkendcshoz.

A boraxot és a borsavat nem szabad azonos hatéanyagként kezelni. Mas borvegyiilettel, eltérd
koncentracioban vagy mas alkalmazési helyen végzett vizsgalat nem igazolja ezt a borgyogyaszati
recepturat.

Gyogyszertechnolégiai és alkalmazasi szempontok

A készités a borax glicerines oldatanak kendcsalapba torténd bedolgozasan alapul. Az egyenletes
closzlas az adagolas alapfeltétele, de nem helyettesiti a klinikai hatasossag igazolasat.

A borvegyiiletek szisztémas kockazata az alkalmazott mennyiségtdl és a felszivodastol fiigg. Az EMA
értekelése szerint a borsav felszivodasa ép boron csekély, sériilt béron viszont fokozodhat. A
korlatozasok egyik alapjat allatkisérletes reprodukcios és fejlodési toxicitasi eredmények adjak [3].
Ezekbdl nem kovetkezik, hogy az eldirasszeri rovid kiilséleges kezelés ilyen karosodast bizonyitottan
okoz.

A FoNo kizarja a hdmfosztott és nyilt sebes teriiletek kezelését, a két év alatti alkalmazast, valamint a
terhesség és szoptatas idészakat. A gyermekkorban engedélyezett kis napi mennyiségek miatt az
adagolasi tanacs nem alapulhat kizarolag ,,borsonyi” becslésen [1].
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A javallat bizonyitékainak szintje

¢ Enyhe antimikotikus mechanizmus: plauzibilis.

¢ A cutan candidiasis kezelése e recepturaval: elégtelen klinikai alatamasztas.

e A helyi azolok ¢s a nisztatin alkalmazasa: tobb klinikai vizsgalattal tamogatott.

e A pontos FoNo-formula: kdzvetlen klinikai adatot nem azonositottam.
Helye a mai terapiaban
Nem elsé valasztds. Candida-fert6zésben a megfeleléen kivalasztott, jobban vizsgalt helyi
antimikotikum alkalmazésa altalaban konnyebben indokolhat6.
Kritikai értékelés
A cikkely részletes biztonsagi korlatozasai fontosak és indokoltak, de nem potoljak a hatasossag
dokumentalasat. A bizonytalan terapias tobblet, az expozicid korlatozdsanak sziikségessége €s a nehezen
becsiilhetd kis gyermekadagok egyiitt kedvezétlen terdpids pozicidt eredményeznek. Korszeri
alternativak mellett rutinszert alkalmazasa nehezen védhetd.
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256. Unguentum camphoratum ad pernionem
A 30 g kendes 1,5 g racém kamfort, 3,0 g perubalzsamot és 3,0 g ichtammolt tartalmaz nemionos
emulgeald kendesben. A koncentraciok 5%, 10% és 10%. A mentol nem része az alapreceptnek; kiilon
rendelésre 0,30 g adhat6 hozza [1].
Javallat
A FoNo szerint enyhe fagyas kezelése. Az elnevezés és az alkalmazasi tmutatd alapjan a cikkely
elsdsorban fagycsomokra, vagyis pernidra vonatkozik.
A javallat plauzibilitasa
Tiineti enyhitésre mérsékelt, a pernio korfolyamatanak érdemi befolyasolasara gyenge. A kamfor helyi
érzésmodosito hatdsa alapjan atmeneti panaszcsokkenés elképzelhetd. Az ichtammol és a perubalzsam
klinikai tobbletelonye e kombinacioban nem tisztazott.
A pernio gyogyszeres kezeléseir6l késziilt szisztematikus attekintés mas hatéanyagokat vizsgalt; a
FoNo-kombinacié hatdsossagat nem tdmasztja ala [2].
Alapveto diagnosztikai kiilonbség, hogy a pernio nem a szdvetek megfagyasaval jaro sériilés. A valodi
fagyasi sériilés eltéré korfolyamat és eltérd ellatast igényel. A ,,fagyas” egységes megjelolése ezért
félrevezeto lehet.
Gyogyszertechnolégiai és alkalmazasi szempontok
A cikkely valtott meleg—hideg fiird6t vagy 42—45 °C-os vizben torténd aztatast javasol. Pernidban a
jelenlegi tanacs a fokozatos felmelegités és a kozvetlen forré hohatas keriilése [3]. Valodi fagyasi
sériilésben a WMS megfelel6 koriilmények kozott, az Gjrafagyas veszélyének kizarasaval, 37-39 °C-os
vizben végzett kontrollalt felmelegitést javasol [4]. A FoNo alkalmazasi utmutatoja egyik allapot
korszer(i ellatasat sem irja le megfeleléen.
A 10%-o0s perubalzsam kontaktallergia-kockazatot jelent. Az EMA értékelése a szenzitizacio és az
elégtelen klinikai dokumentacié miatt kedvezotleniil itélte meg a perubalzsam terapias szerepét [5].
A cikkely négyéves kor alatt, illetve gyermekek fokozott gorcskészsége esetén ellenjavallatot tartalmaz.
A mentolra vonatkozoé korlatozast egyértelmiien a mentollal kiegészitett valtozathoz kellene kapcsolni
[1].
A javallat bizonyitékainak szintje

e Atmeneti tiinetenyhités: mechanisztikusan plauzibilis.

e A pernio gyogyulasanak gyorsitasa a kombinacioval: nem igazolt.

e Valodi fagyasi sériilés kezelése: nem megfelelden alatamasztott.

e A pontos FoNo-formula: kézvetlen klinikai adatot nem azonositottam.
Helye a mai terapiaban

242


https://doi.org/10.1111/jdv.15782

Rutinszerti els6 valasztasként nem indokolhat6. Pernidban a hideg és nedvesség keriilése, a megfeleld
védelem és a fokozatos felmelegités alapvetd. Tartds vagy visszatérd elvaltozas esetén az esetleges
hattérbetegség tisztazasa sziikséges.

Kritikai értékelés

A cikkely legfontosabb problémaja a diagnozis €s a kezelési itmutatd pontatlansaga. A pernio és a valodi

fagyasi sériilés elkiilonitése, a forrd és valtott flirdokre vonatkozé tanacs korszerisitése, valamint a

perubalzsam szerepének feliilvizsgalata indokolt. A készitmény hagyomanyos hasznalata nem elegendd

e hidnyossagok ellenstlyozésara.
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257. Unguentum cholesterinatum pro infante
A 100 g készitmény 4 g koleszterint, 2 g cetil-sztearil-alkoholt, 44 g fehér vazelint és 50 g tisztitott vizet
tartalmaz. A FoNo gyermekgyogyszerként jeloli, és hlitdszekrényben torténd tarolast ir el [1].
Javallat
A bor épségének megorzése és védelme a karos kiilsé hatdsokkal szemben.
A javallat plauzibilitasa
Magas. A vazelin vizvesztést mérséklo hatasa és az emulzi6 bérpuhité tulajdonsaga megfelel alapot ad
az alkalmazashoz.
A koleszterin a szaruréteg lipidjeinek természetes Osszetevoje, de ebbdl nem kovetkezik, hogy 4%-o0s
hozzaadasa klinikailag hatasosabba teszi a kendcsot egy megfeleld koleszterinmentes emolliensnél. A
készitmény pusztan e komponens jelenléte alapjan nem azonosithatd a meghatarozott aranyu ceramid—
koleszterin—zsirsav keverékekkel.
Az emolliensek ekcéma kezelésében betoltott szerepét klinikai adatok tamogatjak [2]. Ett6l
elkiilonitendd az egészséges csecsemok ekcémadjanak elsddleges megeldzése. A BEEP-vizsgalat nem
mutatott megelézé eldényt, mig a 2025-0s CASCADE-vizsgalat mas populadcioban és kezelési
programmal kedvez6 eredményt adott [3,4]. Egyik sem ezt a FoNo-formulat vizsgalta. A prevencios
eredményekbdl ezért sem biztos ekcémamegel6z6 hatds, sem valamennyi emolliensre érvényes
hatéastalansag nem vezetheto le.
Gyogyszertechnologiai és alkalmazasi szempontok
Az 50%-os viztartalom és a kiilon antimikrobialis tartositoszer hianya miatt a mikrobiologiai mindség
biztositasa lényeges. Ennek része az el6irasszerti készités, a megfelelé csomagolas €s tarolas, valamint
a hasznalat kdzbeni szennyezodés mérséklése.
A tartésitoszer hianya Onmagaban nem bizonyit mikrobiologiai alkalmatlansidgot. Ugyanakkor a
hiitészekrényben tarolasbol sem kovetkezik meghatarozott idejii mikrobiologiai stabilitas. A
felhasznalhatosagra vonatkozo kovetkeztetést a vonatkozd eldirdsokra és megfeleld mindségiligyi
adatokra kell alapozni.
A javallat bizonyitékainak szintje

e Az emolliens kezelési elv: klinikailag tamogatott.

e A 4% koleszterin hozzaadott klinikai elénye: nem igazolt.

e A pontos FoNo-formula 6sszehasonlito hatasossaga: kdzvetlen adatot nem azonositottam.

e Az atopias dermatitis els6dleges megel6zése e formulaval: nem igazolt.
Helye a mai terapiaban
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Jol toleralt emolliensként helye lehet a szdraz csecsemOboOr dpoldsaban. Egészséges boron torténd
alkalmazasat a tényleges bdrapolasi sziikséglethez kell igazitani; a cikkelybdl nem kovetkezik altalanos
betegségmegel6z06 indikacio.

Kritikai értékelés

Az alapelv raciondlis, és a készitmény értékét nem indokolt kizarolag sajat randomizalt vizsgalat hianya
alapjan megitélni. A koleszterin kiilonleges terapias elénye és a betegségmegel6z6 hatds azonban nem
dokumentalt. A cikkely az alkalmazas részletesebb meghatarozasdval és a mikrobioldgiai
mindségmegdrzés egyértelmiibb targyalasaval javithato.
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258. Unguentum contra rheumam
A 100 g készitmény 25 g ricinusolajat, 25 g cetil-sztearil-alkoholt, 25 g nemionos emulgealé kendcsot,
2 g koleszterint, 5 g kamfort, 5 g levomentolt és 13 g rozmaringolajat tartalmaz [1].
Javallat
Enyhe izom- és iziileti fajdalom enyhitése.
A javallat plauzibilitasa
Meérsékelt. A kamfor és a mentol helyi érzésmodosité hatdsa alapjan atmeneti panaszcsokkenés
elképzelhetd. A rozmaringolaj kiilsOleges alkalmazasa kisebb izom- ¢és iziileti panaszokban
hagyomanyos hasznalaton alapul.
Az EMA 2024-es monografiaja ezt tradicionalis alkalmazasként fogadja el. Ez nem jelent megfeleld
klinikai vizsgalatokkal igazolt, j61 megalapozott hasznalatot. A monografia félszilard készitményekben
6—10%-o0s rozmaringolaj-koncentraciot ismertet [2].
A FoNo 13%-o0s koncentracioja e tartomanyon kiviil esik, és 5% mentollal, illetve 5% kamforral tarsul.
A kiilonbség nem Onmagaban meghatarozott toxicitasi kiiszob atlépése. Azt jelenti, hogy az EMA-
biztonsagossagi igazolasara. www.ema.europa.eu
Gyogyszertechnologiai és alkalmazasi szempontok
Az eldirat a kamfor és a mentol elkiilonitett bedolgozasat irja le, a rozmaringolaj hozzaadasat pedig a
kihiilt készitményhez rendeli [1]. Az illékony komponensek miatt a sziikségtelen melegités keriilése és
a megfelelO lezaras 1ényeges technologiai szempont.
A tobb helyileg hatd komponens egyiittadasa nem bizonyit terapids szinergiat. Az irritacio ¢&s
kontaktallergia lehetdségét a teljes formulaciora tekintettel kell mérlegelni.
A cikkely életkori és allapothoz kotott ellenjavallatokat tartalmaz, de az egyszeri mennyiség, a napi
alkalmazasi gyakorisag és a kezelés maximalis idOtartama tovabbi pontositast igényel. Az expozicio
megfeleld leirasdhoz a , kiils6leg” megjelolés onmagaban nem elegendd.
A javallat bizonyitékainak szintje

e A kamfor és a mentol tiineti hatasa: mechanisztikusan plauzibilis.

¢ Arozmaringolaj alkalmazasa: tradicionalis, korlatozott klinikai alatdmasztassal.

¢ A kombinacié tobblethatasa vagy szinergiaja: nem igazolt.

e A pontos FoNo-formula: kézvetlen klinikai adatot nem azonositottam.
Helye a mai terapiaban
Legfeljebb kiegészito tiineti szerként mérlegelhetd felndttekben. A fajdalom okanak megfeleld kezelés
clsObbséget élvez. Térdarthrosisban példaul a helyi nemszteroid gyulladasgatlok alkalmazasat
bizonyitékokra épiild iranyelv tamogatja [3].
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Kritikai értékelés

A készitmény nem tekinthetd bizonyitott gyulladascsokkentd kombinacionak. A FoNo helyesen kizérja
a 18 év alatti alkalmazast, a terhességet, a szoptatast és a sériilt bér kezelését. A legfontosabb
feliilvizsgaland6 kérdés a 13%-os rozmaringolaj-koncentracio indokoltsaga, a kombinacio hozzaadott
értéke és az adagolas pontos meghatarozédsa. A ,reumakendcs” elnevezés mellett a kizarolag tiineti
szerepet egyértelmiivé kell tenni.
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259. Unguentum cum aetheroleo pro parvulo
Az 50 g kendcs 10 g eukaliptuszolajat, 10 g erdeifenydolajat és 30 g Unguentum emollienst tartalmaz.
A végs6 koncentracio 20% eukaliptuszolaj és 20% erdeifenydolaj, 6sszesen 40% illdolaj. A FoNo napi
két-haromszori mellkasi bedorzsolést ir el6 [1].
Javallat
A légutak hurutos megbetegedései.
A javallat plauzibilitasa
A meghtiléshez tarsuld kellemetlen tiinetek szubjektiv enyhitésére mérsékelt. A bedorzsolés utan
felszabadulo illékony komponensek érzékszervi hatast fejthetnek ki. Ebbol azonban nem kdvetkezik
bizonyitott horgdtagito, fertézést megsziintetd vagy a betegség idotartamat csokkentd hatas.
Az eukaliptuszolaj feliilvizsgalt EMA-monografidja a meghiiléshez tarsuld kohogés enyhitését
tradicionalis alkalmazasként fogadja el, és 10%-os eukaliptuszolajos kendcsot ismertet [2]. A FoNo
kétszer ekkora eukaliptuszolaj-koncentraciot és tovabbi 20% erdeifenydolajat tartalmaz. A monografia
igy nem tamasztja ald kozvetleniil ezt a formulat; az eltérés ugyanakkor dnmagaban nem bizonyit
toxikus hatast.
Egy 138 gyermekkel befejezett randomizalt vizsgalatban egyetlen esti alkalmazas utan kedvezdébb sziil6i
tiinetértékelést talaltak illoolajos bedorzsolé mellett. A vizsgalt készitmény 4,8% kamfort, 2,6% mentolt
¢és 1,2% eukaliptuszolajat tartalmazott; irritativ panaszok is el6fordultak [3]. Az eltérd Gsszetétel, az
egyetlen éjszakara korlatozott értékelés és a vakitas korlatai miatt ez nem tekintheté a FoNo-kendcs
igazolasanak.
Gydgyszertechnoldgiai és alkalmazadsi szempontok
A nagy illoolaj-koncentracié miatt kiilonosen fontos lenne az életkorhoz és a kezelt feliilethez igazitott
egyszerli mennyiség meghatarozasa. A napi gyakorisag dnmagaban nem irja le az expoziciot.
A FoNo 30 hénapos kor alatt ellenjavallja, négyéves kor alatt pedig nem ajanlja a készitményt. Ez két
eltérd erdsségl korlatozas, nem logikai ellentmondas. Az asthma, a fulladasos kdhogés €és a gorcsos
elézmény szintén szerepel az ellenjavallatok kozott [1]. Mas eukaliptuszolajos készitmény
megengeddbb életkori hatara nem irja feliil e kombinaci6 eldirasait.
A javallat bizonyitékainak szintje
e A meghiilés egyes szubjektiv tliineteinek enyhitése: korlatozott klinikai adat eltéré formuldbol.
e A pontos készitmény nyakoldd hatasa: nem megfelelden igazolt.
o Fert6zésgyogyitas vagy a betegség roviditése: nem igazolt.
e A 40%-os illoolaj-kombinaciéo hatasossaga és biztonsagossaga gyermekekben: kozvetlen
klinikai adatot nem azonositottam.
Helye a mai terapiaban
A jelenlegi Osszetétel rutinszerli gyermekgyogyaszati els valasztasként nem kellden aldtdmasztott. A
készitmény tiineti alkalmazasa sem helyettesitheti a nehézlégzés vagy mas figyelmeztetd 1éguti tiinet
értékelését.
Kritikai értékelés
A cikkely kiemelt feliilvizsgalatot indokol. A f6 kérdés a nagy dsszes illoolaj-tartalom, a mennyiségileg
nem meghatarozott adagolds és a konkrét kombinacid klinikai dokumentalatlansaga. A sziikséges
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260. Unguentum dermatoprotectivum pro infante
A 100 g készitmény 5 g csukamajolajat, 5 g cink-oxidot, 30 g gyapjaviaszt, 30 g 85%-os glicerint és 30
g fehér vazelint tartalmaz. A tényleges glicerintartalom 25,5%. A FoNo hiitészekrényben tarolast és
harom hénapos felhasznalhatdsagot ir eld [1].
Javallat
Pelenkadermatitis megel6zése.
A javallat plauzibilitasa
Magas. A vazelin és a kendcsalap védorétege mérsékelheti a bor érintkezését a vizelettel, széklettel és
mas irritalo tényezokkel. A cink-oxid borvédd szerepe szintén megfelelé mechanisztikus alapot ad. A
készitmény értékét elsésorban ez a fizikai barrierhatds magyarazza.
A korszerii gyermekgyogyaszati ajanlasok tamogatjadk a cink-oxidot vagy vazelint tartalmazo
védokészitmények alkalmazasat, a gyakori pelenkacserét és a kiméletes tisztitast. A Royal Children’s
Hospital utmutatoja megel6zésként minden pelenkacsere alkalmaval barrierkészitményt javasol [2]. Ez
a kezelési elvet timasztja ald, nem a teljes FoNo-kombinacio6 folényét.
A csukamajolaj és a jelentOs gyapjuviasz-tartalom hozzaadott megel6z6 elonye egyszeriibb cink-oxidos
vagy vazelines készitményekhez képest az attekintett forrdsok alapjan nem igazolt.
Gydgyszertechnoldgiai és alkalmazadsi szempontok
A cink-oxid megfeleld eloszlatasa biztositja a készitmény egyenletességét. A gyapjuviasz a glicerines-
vizes komponens bedolgozasaban is szerepet kap. A csukamajolajat a cikkely a mar részben lehiilt
alaphoz rendeli hozzaadni [1].
A gyapjuviasz egyes OsszetevOi kontaktallergiat okozhatnak. Ismert lanolinérzékenység vagy hasznalat
kdzben jelentkezd romlas esetén ezért az Osszetételt is mérlegelni kell [3]. Ez nem indokolja a lanolin
altalanos elutasitasat minden csecsemodnél.
A FoNo vékony felvitelt ir el6, mig kialakult pelenkadermatitis kezelésében az idézett
gyermekgydgyaszati itmutatd vastagabb, megmarad6 védoréteget javasol. Az eltérés az indikacidval
egylitt értelmezendd: a FoNo-cikkely megel6z6 alkalmazasrol szol, €s kizarja a hamfosztott, nedvedz6
borfelszin kezelését.
A javallat bizonyitékainak szintje

e A pelenkataji barrierkezelés elve: szakmai ajanlasokkal tamogatott.

e Az egyes védokészitmények megel6z6 hatasanak osszehasonlitasa: korlatozott evidencia.

e A csukamajolaj hozzaadott klinikai elénye: nem igazolt.

e A pontos FoNo-formula 6sszehasonlité hatasossaga: kozvetlen adat nem azonosithato.
Helye a mai terapiaban
Ep, veszélyeztetett pelenkataji bor megel6z6 védelmére védhetd valasztas, ha jol toleralhato. Kialakult
Candida-fert6zés vagy mas specifikus borbetegség esetén a megfeleld célzott kezelés sziikséges.
Kritikai értékelés
A készitmény alapelve jol indokolhato, és a megel6z0 javallat megfelelden sziik. A szignataran szerepld
»gyulladascsokkentd” megjelolés ugyanakkor specifikus farmakologiai hatast sugallhat, mikdzben a
legjobban alatimaszthato szerep a borvédelem és az irritald behatasok mérséklése.
Az egyszeriibb Osszetétellel szembeni tobbletelony nincs dokumentéalva. Ez indokolja a csukamajolaj
szerepének Ujraértékelését, de nem bizonyitja automatikusan, hogy elhagyasa vagy a lanolintartalom
modositasa klinikailag jobb készitményt eredményezne. Barmely recepturamoédositas technologiai
megfeleloségét és toleralhatosagat kiilon kell értékelni.
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261. Unguentum dermophylicum

A FoNo VIII. 100 g készitményhez 2 g fehér viaszt, 2 g cetil-palmitatot, 32 g folyékony paraffint, 40 g
Unguentum simplexet, 1 g Solutio conservanst és 23 g tisztitott vizet rendel. A simplex alap révén a
kendcs gyapjuviasz-alkoholokat, cetil-sztearil-alkoholt és vazelint is tartalmaz. A cikkely tartdsitoszer
nélkiili valtozatot, tovabba a megadott adag legfeljebb 3000 NE A-vitaminnal és 15 mg E-vitaminnal
torténd kiegészitését is lehetdveé teszi [1].

Javallat

Széaraz bor kezelése.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A paraffin- és vazelintartalmt alap mérsékli a bor vizvesztését, a lipidkomponensek puhitjak az érdes
borfelszint. A szarazsag enyhitésének ésszeru alapja ezért mar a vitaminok nélkiili 6sszetételben is jelen
van.

Az A- és E-vitamin biologiai szerepe nem azonos a hozzaadasukbol szarmazo klinikai tobblethatas
igazolasaval. Ehhez azonos kendcsalap mellett, a vitaminos és vitamin nélkiili valtozat 6sszehasonlitasa
lenne sziikséges.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az emolliens kezelés klinikailag tamogatott. Az AAD felnéttkori atdpids dermatitiszre vonatkozo
iranyelve erds ajanlast fogalmaz meg a hidratalok alkalmazasara, azonban nem igazolja a jelen FoNo-
formula vagy annak vitaminozott valtozata folényét [2].

A konkrét Osszetételre, illetve az A- és E-vitamin hozzaadasanak tobblethasznara kozvetlen
Osszehasonlité klinikai vizsgalatot nem azonositottam. A terapias elv tamogatottsaga tehat erdsebb, mint
a formulavaltozatok kozotti kiillonbség bizonyitéka.

Helye a mai terapiaban

Megfelelden toleralt emolliens lehet szdraz bdr rendszeres &polasara. Gyulladasos borbetegségben
kiegészitd szerepe van; a sziikséges gyulladascsokkentd kezelést kiilon kell megvalasztani.

A beteg szamara elfogadhato allag, a rendszeres hasznalhatosag és az egyéni érzékenység fontosabb
valasztasi szempont, mint a vitaminok jelenléte 6nmagaban.

Kritikai értékelés

Az alapdsszetétel megtartasa indokolhatd. A vitaminozas rutinszerii elénye viszont nem igazolt, ezért a
hozza kapcsolddd hatasallitasokat visszafogottabban kell megfogalmazni. Kiilonosen az A-vitamin
,»porusdsszehuzd” hatasara épitett hidratalasi magyarazat igényel korszerlisitést: a készitmény jol
értelmezhetd bérpuhitd hatasa elsésorban az alapdsszetételbol kovetkezik.

A parabénmentes valtozat tovabbra is tartalmaz gyapjuviasz-alkoholokat. Igazolt kontaktallergiaban ez
relevans; a parabénmentesség nem jelent altalanos allergénmentességet [3]. escd.org

A tartositoszer nélkiili valtozat harom honapos felhasznalhatosaga és hiitése dokumentalt FoNo-eldiras.
A jelen attekintés nem azonositott olyan készitményspecifikus mikrobiologiai adatot, amely ennek
megfeleloségét cafolnd. Az A-vitaminos valtozat alkalmazéasanal a cikkely terhességi és szoptatasi
megkotéseit is figyelembe kell venni.

Mai mindsités: szaraz bor kezelésére megtarthatd emolliens; a rutinszer(i vitaminozas indokoltsaga és a
vitaminokra vonatkozd hatasleiras feliilvizsgalando.
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262. Unguentum dithranoli 0,1%

A készitmény 100 g-ja 0,10 g ditranolt és 3 g szalicilsavat tartalmaz sarga vazelinben. A FoNo 0,5%,
1% és 2% ditranoltartalmt valtozatokat is megenged, valtozatlanul 3% szalicilsav mellett. A hidrofil
valtozatban a vazelint azonos mennyiségii Unguentum macrogoli helyettesiti; ez az alap egyenld
aranyban tartalmaz makrogol 400-at és makrogol 1500-at. A cikkely napi egyszeri alkalmazast, egyoras
kontaktid6t, fokozatos koncentracidemelést és altalaban 4—6 hetes kezelést ir le [1].

Javallat

Psoriasis; a kezelés megfeleld célteriilete elsdsorban a stabil, plakkos pikkelysomor.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

szalicilsav eldsegitheti a pikkelyréteg fellazulasat.

A szalicilsavnak torténetileg formulacios, stabilizalo szerepet is tulajdonitottak, de ez nem tekinthetd
minden kendcsalapban érvényes tulajdonsagnak. A ditranol stabilitasat a teljes Osszetétel, a
koncentracio, a készités €s a csomagolas egyiitt hatdrozza meg.

Javallat bizonyitékainak szintje

A ditranol antipsoriaticus hatasat randomizalt vizsgalatok €s szisztematikus attekintés tamogatjak. A
Cochrane-értékelésben  hatdsosabb volt a placebonal; a D-vitamin-analogokkal végzett
Osszehasonlitasok eredményei valtozodak voltak [2].

A hatoéanyag klinikai evidencidja mérsékeltnek itélhetd. A pontos FoNo-Gsszetétel valamennyi
igazolast nem azonositottam.

Helye a mai terapiaban

A ditranol ma is alkalmazhat6 a torzson és végtagokon elhelyezkedd, nehezebben kezelhetd plakkos
psoriasisban. A NICE/BNF rovid kontaktidejii kezelését szakellatasban vagy megfeleld betegoktatassal
tamogatja [3].

A kezelés megvalasztasakor a hatasossag mellett az irritaciot, az elszinezodést és az alkalmazas
id6igényét is mérlegelni kell.

Kritikai értékelés

A terapias alap megalapozott, a formulacios értékelés azonban harom kiilon kérdést igényel.

A szalicilsav szerepe alapfiiggé. Egy korai, kromatografias stabilitasvizsgalatrol kozolt absztrakt
kiilonb6z6 kendcsalapokban eltérd eredményeket irt le: a szalicilsav stabilizald, csekély vagy
kedvezbtlen hatast egyarant mutatott. Ez korlatozott, mas készitményekkel nyert adat; a FoNo-kendcs
instabilitasat nem bizonyitja, de kizarja az 4ltalanos ,,a szalicilsav stabilizalja a ditranolt” allitas
kritikatlan alkalmazasat [4].

Az alapvaltas jelentésége tulmutat a lemoshatosagon. A vizmentes makrogolalap oldhatosagi és
hatéanyag-leadasi tulajdonsagai eltérnek a vazelinétél. A koncentracio, a kontaktidé €s a toleralhatosag
értekelésénél ezt figyelembe kell venni; a kiillonbdz6 alapok automatikus egyenértékiisége nem igazolt.
A stabilitas készitmény- és csomagolasspecifikus. Mas ditranolkrémeknél dokumentaltan szamitott a
tarolasi hémérséklet és a tubus anyaga. Ezek eltarthatosagi eredményei nem viheték at kozvetleniil a
tégelyben kiadott FoNo-kendcsre [5].

valamint az egyénre szabott kontaktidé és koncentracidemelés pontositasara iranyuljon. Az arcra,
szemkdrnyékre, nyalkahartyara és akut, instabil psoriasisformakra vonatkozoé korlatozasokat a
betegoktatasban is érvényesiteni kell.

Mai mindsités: megtarthatd, bizonyitott hatdéanyagon alapuld antipsoriaticum; gydgyszerforma-
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263. Unguentum emolliens

A terapias cikkely 30 g Unguentum emolliens kiadasat rendeli. Az alapkészitmény 100 g-ra atszamitva
10 g fehér viaszt, 15 g gyapjuviaszt, 5 g oleil-oleatot, 40 g sziiz ricinusolajat és 30 g tisztitott vizet
tartalmaz. Viz az olajban tipust emulzids kendcs; kiilon tartositdszer nem szerepel az 6sszetételben [1].
Javallat

Boérpuhit6 kendces.

A javallat plauzibilitasa

Magas.

A lipidkomponensek puhitjak a szaraz, érdes borfelszint, a zsiros kiilsé fazis mérsékelheti a vizvesztést.
A készitmény szerény, borpuhité javallata jol illeszkedik ezekhez a tulajdonsagokhoz.

A ricinusolaj és az oleil-oleat jelenléte nem alapoz meg 0©nallo, klinikailag bizonyitott
gyulladascsokkentd vagy sebgyogyito javallatot.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az emolliensek ekcémaban torténd alkalmazasat klinikai vizsgalatok timogatjak. A Cochrane-attekintés
szerint tobb hidratalo csokkentheti a fellangolasokat és a helyi kortikoszteroid-igényt, de az eredmények
heterogének, és egy meghatarozott 6sszetétel altalanos folénye nem allapithatdé meg [2].

A FoNo ricinusolajban és gyapjuviaszban gazdag formuldjara kozvetlen klinikai vizsgalatot nem
azonositottam. Az evidencia ezért kdzvetett, €s els6sorban a bérpuhito kezelési elvet tamogatja.

Helye a mai terapiaban

Hasznalhato szaraz bor apolasara, illetve gyulladasos borbetegségek kezelésének kiegészitéseként, ha a
beteg jol toleralja az dsszetételt és elfogadja annak zsiros allagat.

Aktiv gyulladas, fertdzés vagy jelentds nedvezés esetén a kezelés megvalasztasat a bérelvaltozas jellege
hatarozza meg; a ,,borpuhitd” javallat Snmagaban nem elegendo.

Kritikai értékelés

A formula megtartasa indokolhato. A terapias cikkely viszont kevés informaciot ad a beteg szamara
relevans alaposszetevokrol.

A 15% gyapjuviasz érdemi toleralhatosagi szempont. Igazolt gyapjuviasz-alkohol-kontaktallergiaban
mas Osszetétel valasztando [3].

A 30% viztartalom és a kiilon tartdsitészer hidnya nem bizonyit mikrobiologiai alkalmatlansagot. A
teljes gyogyszerforma, az eldallitds, a csomagolas €s az eldirt tarolas egyiitt értékelendd. A jelen
attekintésben nem azonositottam a készitmény mikrobiologiai elégtelenségét igazold adatot.

A felhasznalhatosag megallapitdsakor az egyedi és az altalanos FoNo-eléirasokat egyiittesen kell
alkalmazni [4]. A cikkely korszeriisitésének indokolt irdnya az Osszetételi tajékoztatas, a
kontaktallergiara vonatkozo figyelmeztetés és az egyértelm alkalmazasi Gtmutato bovitése.

Mai mindsités: egyszerii borpuhitoként megtarthatd; Osszetételének és toleralhatosagi korlatainak
kozérthetobb feltiintetése sziikséges.

Hivatkozasok
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alapkészitmény, 334/2021/02.

2. van Zuuren EJ, Fedorowicz Z, Christensen R, Lavrijsen APM, Arents BWM. Emollients and
moisturisers  for eczema. Cochrane Database Syst Rev. 2017;2:CD012119.
doi:10.1002/14651858.CD012119.pub2.

3. European Society of Contact Dermatitis. Patient information leaflet: Wool alcohols.

4. OGYEL Formulae Normales VIII. 2. Altaldnos tudnivalok. II-1V. pont.

264. Unguentum glyceroli

A cikkely 50 g alapkészitmény kiadasat rendeli. Az alapkendes 100 g-ja 40 g 85%-os glicerint, 13,5 g
cetil-sztearil-alkoholt, 1,5 g natrium-lauril-szulfatot, 1 g Solutio conservanst és 44 g tisztitott vizet
tartalmaz. A tényleges glicerintartalom 34%, a natrium-lauril-szulfat-tartalom 1,5% [1].

Javallat
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Bérapold kendcs.

A javallat plauzibilitiasa

Magas a hidratal6 hatésra.

A glicerin vizmegkoté tulajdonsdga megfeleld alapot ad a szaraz bor hidratdlasahoz. A klinikai
hasznélhatdsagot azonban a teljes Osszetétel hatdrozza meg, beleértve az emulgeator toleralhatosagat.
A magas glicerintartalombol 6nmagaban sem fokozott klinikai hatdsossag, sem a tobbi dsszetevd irritalo
hatasanak semlegesitése nem kovetkezik.

Javallat bizonyitékainak szintje

Egy randomizalt vizsgalatban 15% glicerint és 10% paraffint tartalmazd készitmény javitotta
ichthyosisos gyermekek szarazbor-tiineteit a vivoanyaghoz képest. Ez a hidratalé kombinacid elvét
tamogatja, de a FoNo-készitmény dsszetétele €s koncentracioi eltérnek [2].

A natrium-lauril-szulfatot tartalmaz6, bordn maradd aqueous cream irritdld6 hatasara hatdsagi
figyelmeztetés vonatkozik. A megfigyelések mas formulara vonatkoznak, ezért nem adjak meg a FoNo-
kendcs mellékhatasainak gyakorisagat [3].

A teljes FoNo-0sszetételre kozvetlen klinikai vizsgalatot nem azonositottam.

Helye a mai terapiaban

A glicerines hidratalas korszeri terapias elv. A jelen készitmény alkalmazhatosagat az irritacid
lehetdsége és a gyermekgyogyaszati korlatozasok sziikitik.

A FoNo szerint két év alatt ellenjavallt, két és négy év kozott nem ajanlott. Irritacid esetén hasznalatat
abba kell hagyni, és natrium-lauril-szulfatot nem tartalmazo készitmény valasztandoé [1].

Kritikai értékelés

A FoNo mar részletesen jelzi a natrium-lauril-szulfat okozta helyi reakcidkat. A korszertisités f6 kérdése
ezért az, hogy a hidratalo hatas megorizhetd-e kedvezobb toleralhatosagu emulgeatorrendszerrel.

Az atformulalas indokoltsaga szakmai kdvetkeztetés a készitmény célja és az ismert irritdcios kockazat
alapjan; nem a FoNo-formulaval végzett 6sszehasonlit6 vizsgéalat eredménye.

A segédanyagok egyszerli elhagyasa vagy cseréje nem biztosit megfeleld 1j készitményt. Ellendrizni
kellene az allagot, az emulzids stabilitast, a tartdsitast €s a toleralhatdsagot.

Az alapcikkely oxidaloszerekkel, kationos tenzidekkel és aluminiumsokkal szembeni inkompatibilitast
is megad. Ez els6sorban tovabbi anyagok bedolgozasakor jelent korlatozast; a valtoztatas nélkiil kiadott
glicerin-kendcs bels6 dsszeférhetetlenségét nem bizonyitja [1].

Mai mindsités: a glicerines hidratalo elv megtartando; a jelenlegi emulgeatorrendszer feliilvizsgalata és
kevésbé irrital6 valtozat fejlesztése indokolt.
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265. Unguentum haemorrhoidale

A FoNo 2 g lidokaint, 16 g Unguentum oleosumot, 0,50 g kliokinolt, 0,30 g racém efedrin-hidrokloridot,
1 g aluminium-acetat-tartarat-oldatot és 0,075 g kamilla-illdolajat rendel. Az 6ssztomeg 19,875 g; ebbdl
szamitva a lidokaintartalom 10,06%, a kliokinoltartalom 2,52%, az efedrin-hidroklorid-tartalom 1,51%.
Az aluminiumsé-oldat megadott tdmege nem azonos az elemi aluminium mennyiségével [1].

Javallat

Aranyeres panaszok és végbélrepedés helyi kezelése.

A javallat plauzibilitasa

A fajdalomcsillapitasra magas, a teljes kombinacié hozzaadott értékére korlatozott.

A lidokain helyi érzéstelenitd hatasa alkalmas a fajdalom atmeneti enyhitésére. Az efedrin érdsszehuzo
¢s az aluminiums6 6sszehizo hatasa farmakologiailag értelmezhetd.
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A kliokinol antimikrobialis tulajdonsidga azonban énmagaban nem indokolja rutinszerii alkalmazasat
valamennyi aranyeres panaszban. A kamilla-ill6olaj hozzdad4sanak klinikai tobbletértéke szintén kiilon
igazolast igényel.

Fissuraban a fajdalom enyhiilése €s a repedés gyogyulasa két kiilon értékelendd végpont.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az ASCRS aranyérbetegségrol szolo iranyelve a helyi készitmények tiineti alkalmazasat korlatozott
bizonyitékokkal tamogatja. Tartos hasznalatuk elénye nem igazolt, szenzitizacio el6fordulhat [2].

A pontos FoNo-kombinacidra és a kisérd hatdanyagok 6ndllo tobblethasznara kdzvetlen 6sszehasonlito
vizsgalatot nem azonositottam.

Kronikus fissurdban a helyi nitratok és kalciumcsatorna-blokkolok gyogyulést célzé alkalmazasanak
iranyelvi megalapozottsdga Iényegesen erdsebb, mint e kombinaciéé [3].

Helye a mai terapiaban

Legfeljebb rovid ideji, kivalasztott esetekben alkalmazott tiineti kiegészitoként értelmezhetd.
Aranyérbetegségben a székletrendezés, az er6lkodés keriilése és a megfeleld higiéné alapvetd.
Tisztazatlan vagy tartds végbélvérzésnél diagnosztikai értékelés sziikséges [2].

A fissura javallatat kiilon kell kezelni: az akut panaszok enyhitése nem helyettesiti a kronikus elvaltozas
célzott kezelését.

Kritikai értékelés

A legfontosabb feliilvizsgalandd pont a koriilbeliil 10%-os lidokainkoncentracidhoz kapcsolddo
adagolas. Egy gramm kendcs koriilbeliil 100,6 mg lidokaint és 15,1 mg efedrin-hidrokloridot tartalmaz.
A ,,borsonyi” mennyiség €és a napi legfeljebb 2—3 alkalmazas mellett indokolt az egyszeri és napi
maximalis mennyiség, valamint a kezelési id6 egyértelmlibb meghatarozasa.

A lidokain a végbélbdl felszivodhat; tilzott adagolasa szisztémas mellékhatasokat okozhat. Ezt mas
végbélkendcs alkalmazasi eldirasa is dokumentalja, de annak dozishatarai nem vihetOk at automatikusan
erre az eltérd formulara [4].

A FoNo altal megengedett egyidejii kipkezelés esetén a kozds hatdbanyagok Osszterhelését ellendrizni
kell. A koncentraciobdl 6nmagaban nem kovetkezik mérgezés, az adagolasi pontossag igénye azonban
egyértelmtl.

A cikkely mar tartalmaz kardiovaszkularis ellenjavallatokat, valamint terhességi és szoptatasi
korlatozasokat. Ezeket kovetkezetesen alkalmazni kell. A racionalis feliilvizsgalat elsddleges célja a
bizonyitatlan tobblethasznii komponensek sziikségességének mérlegelése és a lehetd legegyszeriibb,
pontosan adagolhato tiineti kezelés kialakitasa.

Mai mindsités: Osszetétele és adagolasa alapvetden racionalizalandd; az aranyér és a fissura terapias
céljait kiilon kell meghatarozni.
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266. Unguentum hydrosum

A cikkely 50 g Unguentum hydrosum kiadasat irja el6. Az alapkészitmény 60% Unguentum simplexet
¢és 40% tisztitott vizet tartalmaz. A kész kendcsben igy 54,6% vazelin, 3,6% gyapjuviasz-alkohol és
1,8% cetil-sztearil-alkohol talalhato. Kiilon tartdsitoszer nincs feltiintetve. Unguentum ad manum
rendelésekor is ezt a készitményt kell kiadni [1].

Javallat

Borvédo kézkendcs.

A javallat plauzibilitasa

Magas.
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A vazelinben gazdag alap mérsékli a vizvesztést, a kendcs pedig puhitja a szaraz kézbort. Ez ismételt
kézmosas vagy irritdlo kornyezeti hatdsok mellett ésszerti bérdpolasi cél.
A borapolo hatasbol ugyanakkor nem kovetkezik meghatarozott vegyszerekkel vagy munkahelyi
expoziciokkal szembeni igazolt védoképesség.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az ESCD kézekcéma-iranyelve rendszeres emolliens hasznalatot javasol, a borallapothoz, az egyéni
preferencidhoz és az ismert kontaktallergiakhoz igazitott valasztassal. A készitmények Osszehasonlitd
bizonyitékai korlatozottak. Foglalkozéasi irritativ kézdermatitisz elsddleges megeldzésében az
emolliensek lehetséges elénye mellett jelentds bizonytalansag marad [2]. pure.eur.nl
Az Unguentum hydrosumra kdzvetlen klinikai vizsgalatot nem azonositottam. Alkalmazasat a terapias
elv és a hasonld készitményekre vonatkozd kdzvetett adatok tdmogatjak.
Helye a mai terapiaban
Hasznalhato szaraz kézbor rendszeres apolasara és kézekcéma kezelésének kiegészitéseként. Aktiv
ekcémaban célzott gyulladascsokkentd kezelésre is sziikség lehet.
Munkahelyi bérvédelemben az irritdld expozicid csokkentésével és az adott feladathoz megfeleld
védoeszkozokkel egyiitt értelmezheto.
Kritikai értékelés
A készitmény egyszerl €s terapidsan ésszeril. A ,,borvédd” javallatot azonban pontositani kellene: az
eldirat a szaraz kézbor apolasat tdimogatja, de nem dokumental vegyszerspecifikus védelmet.
A gyapjuviasz-alkohol-tartalom igazolt kontaktallergiaban relevans [3]. A tartositoszer hianya ezért sem
teszi a készitményt altalanosan ,,hipoallergénné”.
A 40% viztartalom 6nmagaban nem bizonyit elégtelen mikrobiologiai mindséget. A készitmény ilyen
hibajara vonatkoz6 kdzvetlen adatot nem azonositottam. A hiités, a megfeleld csomagolas és a higiénés
hasznalat az el@irasszerii alkalmazas része; a felhasznalhatosagot az egyedi és altalanos FoNo-
rendelkezések alapjan kell meghatarozni [4].
A cikkely korszeriisitésének {6 feladata az alkalmazasi cél és az sszetételi tjékoztatas pontositasa, nem
pedig bizonyitatlan mindségi hibak feltételezése.
Mai mindsités: megtarthaté borapold kézkendcs; a ,,borvédd” allitas hatarainak és a kontaktallergia
szempontjabol fontos 0sszetevoknek az egyértelmii kozlése sziikséges.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales VIII. Unguentum hydrosum, 266/2020/01; Unguentum hydrosum
alapkészitmény, 340/2020/01; Unguentum simplex, 343/2020/01.
2. Thyssen JP, Schuttelaar MLA, Alfonso JH, et al. Guidelines for diagnosis, prevention, and
treatment of hand eczema. Contact Dermatitis. 2022;86(5):357-378. doi:10.1111/cod.14035.
3. European Society of Contact Dermatitis. Patient information leaflet: Wool alcohols.
4. OGYEL Formulae Normales VIII. 2. Altaldnos tudnivalok. 1I-1V. pont.

267. Unguentum ichtyolsalicylicum

A készitmény 30 g-ja 0,60 g szalicilsavat és 3 g ichtammolt tartalmaz Unguentum emulsificans
anionicumban, tehat 2% szalicilsavat és 10% ichtammolt. Az alap 0sszetételébdl szamitott natrium-
lauril-szulfat-tartalom koriilbeliil 3,52%; a terapias cikkely 3,50%-ot ad meg. A FoNo sarga vazelinnel
késziilo valtozatot is megenged [1].

Javallat

Szaraz seborrhoea, szaraz ekcéma, pernio €s viszketés esetén alkalmazott, enyhe hamositoként megjelolt
készitmény.

A javallat plauzibilitasa

Részleges ¢és javallatfiiggo.

A szalicilsav hamlaszté hatasa pikkelyezo, elszarusodassal jardé boérelvaltozasban értelmezhetd. Az
ichtammolhoz kapcsolodd gyulladascsokkentd és antimikrobialis tulajdonsagok bizonyos helyi
alkalmazasoknak adhatnak alapot.

A négy felsorolt javallat azonban eltéré betegségeket és tiineteket takar. A pikkelyréteg fellazitasa nem
azonos az ekcéma gyulladdsanak kezelésével, a hideg okozta pernio befolyasolasaval vagy az ismeretlen
eredetll viszketés megsziintetésével.

Javallat bizonyitékainak szintje
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Szdraz seborrhoea. A megnevezést korszerli diagnosztikai tartalommal kell ellatni. Ha seborrhoeés
dermatitiszt jelol, a hamlasztisnak lehet kiegészito szerepe, kiilondsen vastag pikkelyréteg mellett. A
jelenlegi kezelésben azonban az antifungalis szerek és sziikség szerint a rovid idejli gyulladascsokkentés
allnak el6térben [3]. A FoNo-kombinaciora kozvetlen 6sszehasonlitd bizonyitékot nem azonositottam.
A cikkely hajas fejbéron torténd alkalmazasat kiilon ki is zarja.

Szaraz ekcéma. Vilagos szulfonalt palaolajat tartalmazd 4%-os krémmel késziilt randomizalt,
vivoanyag-kontrollos vizsgalat gyermekkori atopids ekcémaban [2]. Az eltérd alapanyag, koncentracio
¢és gyogyszerforma miatt ez nem a 10% ichtammolt, 2% szalicilsavat és anionos alapot tartalmaz6 FoNo-
készitmény kozvetlen bizonyitéka. Ekcémdban az emolliensek ¢és a megfelelé helyi
gyulladascsokkentok evidencigja erésebb [4].

Pernio. A kezelés alapja a hideg és nedvesség keriilése, valamint tartés vagy szokatlan esetekben a
masodlagos okok keresése [5]. A gydgyszeres kezelések szisztematikus attekintése bizonyos sulyos
vagy makacs esetekben nifedipinre és pentoxifillinre talalt tdmogatdé adatokat; ezek sem teszik
indokolttd minden eset gyogyszeres kezelését [6]. A jelen ichtammol—szalicilsav kombinaciora
megfeleld klinikai bizonyitékot nem azonositottam.

Viszketés. A viszketés tiinet, amelynek borgyogyaszati, szisztémas €s mas oka is lehet. A 2025-6s europai
iranyelv célzott kivizsgalast és okhoz igazitott, 1épcsozetes kezelést hangstlyoz [7]. Ebbdl altalanos
ichtammol—szalicilsav-javallat nem vezethet6 le.

Helye a mai terapiaban

Legfeljebb gondosan kivalasztott, lokalizalt, hamlo elvaltozas kiegészitd kezelésében mérlegelhetd
hagyomanyos készitményként.

Altalanos ekcéma-, pernio- vagy viszketéskezeléként a jelen javallati kor til tig. A vazelines valtozat
az anionos alap natrium-lauril-szulfatjat kikiiszoboli, de a klinikai bizonyitékhianyt és a javallatok
pontatlansagat dnmagaban nem oldja meg.

Kritikai értékelés

A legsiirgetobb probléma a cikkelyek kozotti dokumentalt Osszeférhetetlenségi ellentmondas. Az
Unguentum emulsificans anionicum alapkészitmény az ichtammolt az inkompatibilis anyagok kozott
sorolja fel, mikdzben a terapias cikkely ebbe az alapba rendeli [1].

Ez célzott tisztazast igényel: meg kell hatdrozni az esetleges kolcsonhatas jellegét, koriilményeit €s a
késztermék mindségére gyakorolt hatasat. A szoveges ellentmondas 6nmagaban nem bizonyitja, hogy
minden elkészitett tételben mindségi hiba vagy klinikai artalom 1ép fel.

Tovabbi hatrany a koriilbeliil 3,5% ndatrium-lauril-szulfat jelenléte irritalt, ekcémas bdrre szant
készitményben. A FoNo ezt mar figyelmeztetéssel kezeli; a feliilvizsgalatnak az alapkendcs
megvalasztasara is ki kell terjednie.

A ,,hamosit6” megjeldlés helyett a tényleges kezelési célt kell meghatarozni. A két év alatti ellenjavallat
¢€s a 16 év alatti alkalmazasra vonatkozo ,,nem ajanlott” megjeldlés kiillonb6zo erdsségli korlatozas, ezért
pontosan kdzlendd.

Mai mindsités: a jelenlegi anionos formula els6bbségi feliilvizsgalatot igényel; az 6sszeférhetetlenségi
ellentmondas tisztdzasa és a javallatok érdemi sziikitése sziikséges.

Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales VIII. Unguentum ichtyolsalicylicum, 267/2022/02; Unguentum
emulsificans anionicum, 335/2020/01.

2. Korting HC, Schéllmann C, Cholcha W, Wolff L; Collaborative Study Group. Efficacy and
tolerability of pale sulfonated shale oil cream 4% in the treatment of mild to moderate atopic
eczema in children: a multicentre, randomized vehicle-controlled trial. J Eur Acad Dermatol
Venereol. 2010;24(10):1176-1182. doi:10.1111/1.1468-3083.2010.03616.x.

3. British Association of Dermatologists. Seborrhoeic dermatitis. Patient information leaflet.
Frissitve: 2023. januar.

4. Sidbury R, Alikhan A, Bercovitch L, et al. Guidelines of care for the management of atopic
dermatitis in adults with topical therapies. J Am Acad Dermatol. 2023;89(1):e1—20.
d0i:10.1016/j.jaad.2022.12.029.

Primary Care Dermatology Society. Perniosis — chilblains. Frissitve: 2021. november 18.
6. Pratt M, Mahmood F, Kirchhof MG. Pharmacologic Treatment of Idiopathic Chilblains

(Pernio): A  Systematic Review. J Cutan Med Surg. 2021;25(5):530-542.

doi:10.1177/1203475421995130.

v

253


https://doi.org/10.1111/j.1468-3083.2010.03616.x
https://doi.org/10.1016/j.jaad.2022.12.029
https://doi.org/10.1177/1203475421995130

7. Weisshaar E, Miiller S, Szepietowski JC, et al. European S2k Guideline on Chronic Pruritus: In
cooperation with the European Dermatology Forum. Acta Derm Venereol. 2025;105:adv44220.
doi:10.2340/actadv.v105.44220.

268. Unguentum infantum
A FoNo szerinti adag 0Ossztomege 130 g. A készitmény 10% talkumot, 10% cinkoxidot, 55%
ricinusolajat, 10% aluminium-acetat-tartarat-oldatot, 10% csukamajolajat, 3% fehér viaszt, koriilbeliil
1,54% gyapjuviasz-alkoholt és 0,46% sztearinsavat tartalmaz. A csukamajolaj nélkiili valtozatban annak
helyét tovabbi 13 g ricinusolaj veszi at [1].
Javallat
Boérvédd kendes csecsemok és kisgyermekek szamara.
A javallat plauzibilitasa
Magas a fizikai bérvédelemre; az Gsszes kisérd osszetevo sziikségességére bizonytalan.
A zsiros alap és a cinkoxid védoréteget képezhet, csokkentve az irritald anyagokkal valo kozvetlen
érintkezést. Ez a pelenkéaval fedett bor apolasaban ésszerti terapias cél.
A csukamajolaj vitamin- és zsirsavtartalma, illetve az aluminiums6 6sszehuz6 tulajdonsdga 6nmagaban
nem igazolja a készitmény folényét egy egyszeriibb védokendccsel szemben.
Javallat bizonyitékainak szintje
A pelenkadermatitisz ellatasaban szakmai ttmutatd tdmogatja a cinkoxidot vagy vazelint tartalmazo
védokészitményeket, a gyakori pelenkacserét és a kiméletes tisztitast [2].
A teljes, nyolc 0Osszetevés FoNo-formulara, a csukamajolaj hozzdadasanak eldnyére, illetve a
csukamajolajos és csukamadjolaj nélkiili valtozat 6sszehasonlitasara kozvetlen klinikai vizsgalatot nem
azonositottam.
A bizonyiték a védokezelés elvét tamogatja, az 0sszetett formula tobblethasznat nem igazolja.
Helye a mai terapiaban
Borvédd készitményként haszndlhatd, ha jol toleralhat6. Kialakult pelenkadermatitiszben az irritacio
mérséklése mellett a megfeleld védoréteg fenntartasa a cél.
Elhuzodo, szokatlan vagy kezelésre nem javuld elvaltozasnal mas okot is keresni kell. Candida-fert6zés
esetén kiilon, célzott kezelés sziikséges [2].
Kritikai értékelés
A készitmény borvédo alapelve megtarthato. Az Osszetétel egyszeriisitésének vizsgalata azért indokolt,
mert tobb komponens kiilon klinikai hozzajarulasa nem tisztazott; ez Gnmagaban nem bizonyitja, hogy
ezek a komponensek karosak.
A FoNo napi egy vagy tobb alkalommal térténd vékony bekenést ir le. Kialakult pelenkadermatitisz
kezelésére a hivatkozott utmutatd minden pelenkacserénél megfeleloen vastag védoréteget javasol. A
megeléz6 apolast és a dermatitisz kezelését ezért kiillon alkalmazéasi utmutatoban célszeri
megfogalmazni [1,2].
Gyogyszertechnologiailag 1ényeges a porok egyenletes szuszpendalasa és a vizes aluminiumso-oldat
megfelel6 emulgealasa. Ezek dokumentalt készitési feladatok; pusztan az 6sszetevok felsorolasabol nem
allapithato meg karos bels6 kdlcsonhatas.
A kenbcsbe bedolgozott talkum expozicidja eltér a szabadon szort hintdporétol. A hintdpor belégzési
kockézatat nem helyes valtozatlanul a kendcsre vetiteni. A gyapjuviasz-alkohol-tartalom viszont ismert
kontaktallergidban relevans [3]. A cinkoxid UV-tulajdonsiaga pedig nem helyettesiti a késztermék
fényvédo hatasanak vizsgalatat.
Mai mindsités: bérvédoként megtarthatd; az Osszetétel egyszerisitésének vizsgalata, valamint a
megel6zo6 és terapias alkalmazas elkiilonitése indokolt.
Hivatkozasok
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269. Unguentum jecoris
A készitmény 100 g-ja 10 g csukamajolajat és 90 g fehér vazelint tartalmaz. A FoNo kiilon néven az
Unguentum oleosummal késziil6 valtozatot is megengedi [1].
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Javallat

Enyhe hamsériilések kezelésére alkalmazhatd hamositd kendcs. A cikkely sulyosan sériilt borfeliileten
¢s nyilt sebeken torténd alkalmazasat kifejezetten kizarja.

A javallat plauzibilitasa

A borvédelemre magas, a csukaméjolaj specifikus hamositd tobblethatasara mérsékelt.

A vazelines alap védi a borfelszint és mérsékli a vizvesztést. A csukamajolaj vitamin- és zsirsavtartalma
biologiailag értelmezhetdé mechanizmusokat kinal, de ezek klinikai jelentdségét az adott koncentracio
¢s alkalmazasi kor mellett kell igazolni.

A teljes készitmény hatasat ezért el kell kiiloniteni a csukamdjolaj hozzdadasanak esetleges elonyétol.
Javallat bizonyitékainak szintje

Allatkisérletben 25%-os csukaméjolaj-kendcsot vizsgaltak egérfiilon létrehozott sebekben. Egyes
gyogyulasi végpontok javultak a vazelinkontrollhoz képest. Az allatmodell, a koncentracio és a sériilés
jellege azonban eltér a FoNo alkalmazasi korétol [2].

Egy 2025-ben kozolt prospektiv megfigyeléses vizsgalat 26 idés beteg 35 nyomasi sériilését kovette
csukamajolaj—lanolin kendcs alkalmazasa mellett. Javulast irt le, de kontrollcsoport hianyaban és a
kiséro ellatas mellett a kendcs 6nallo hatasa nem kiilonitheto el [3].

A 10%-os, vazelines FoNo-formulara kdzvetlen kontrollalt human bizonyitékot nem azonositottam. A
specifikus hamosit6 tobblethatas evidenciaja alacsony.

Helye a mai terapiaban

A FoNo sziik alkalmazasi korében hagyomanyos borvédd készitményként mérlegelhetd. Folénye a
megfeleld egyszeri kendcsalappal szemben nem allapithatd meg.

A mas koncentracioval, mas alapban vagy mas sériiléstipusban végzett vizsgalatok nem alapozzak meg
a FoNo-javallat kiterjesztését kronikus fekélyre, fert6zott sebre vagy mély sériilésre.

Kritikai értékelés

A legfontosabb pontositandd elem az ,,enyhe hamsériilés” és a kizart ,,nyilt seb” kozotti alkalmazasi
hatar. A jelen megfogalmazas a felhasznald szamara nehezen értelmezhetd; a cikkely feliilvizsgalatakor
egyértelmiien meg kell hatarozni a kezelhet6 elvaltozasokat.

A ,,hamositd” megjelolést annak kozlésével kell arnyalni, hogy a csukamajolaj hozziadott klinikai
elénye ebben a formulaban nem kellden bizonyitott.

Az oleosumos valtozat nem pusztan névbeli eltérés: gyapjuviasz-alkoholokat és tovabbi
lipidkomponenseket tartalmaz, ezért toleralhatdésaga és formulacios tulajdonsagai kiilonboznek a
vazelines valtozatétol. Klinikai egyenértékiiségiik nem igazolt.

A tarolas és a lipidkomponensek mindségének megdrzése fontos, de a jelen attekintés nem azonositott
olyan készitményspecifikus stabilitasi eredményt, amely alapjan az elbirasszerien készitett kendcs
elégtelen eltarthatdsagat lehetne allitani.

Mai mindsités: a FoNo sziik alkalmazasi korében korlatozottan megtarthatd; a specifikus hamosito
allitas és a kezelhet6 borelvaltozasok meghatarozasa pontositando.
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hairless mice. Scand J Plast Reconstr Surg Hand Surg. 2000;34(1):15-20.
doi:10.1080/02844310050160123.
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270. Unguentum keratolyticum

A FoNo 10 g karbamidot, 10 g tisztitott vizet és 100 g-ra kiegészitésig Vaselinum cholesterinatumot
rendel. A készitmény 10%-os karbamidkenécs, amelyben a karbamid vizes oldatat az abszorpcios
alapba emulgealjak. Az alapbol szarmazoan a kész kendcs 4% gyapjuviaszt €s 1,6% koleszterint is
tartalmaz [1].

Javallat

Hyperkeratosis.
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A javallat plauzibilitasa

Magas.

A karbamid noveli a szaruréteg viztartalmat és eldsegitheti az elszarusodott réteg fellazulasat. A hatas
mértékét a koncentracid, a gyogyszerforma és a bor allapota egyarant befolyasolja. A zsiros alap a
vizvesztés mérséklésével egésziti ki a hidratalo hatast.

Tizszazalékos koncentracioban a hidratalas és a hamlas csokkentése egyarant relevans. A készitmény
neve azonban nem jelenti azt, hogy minden sulyos, koriilirt szarutultengés kezelésére onmagaban
elegendd.

Javallat bizonyitékainak szintje

Egy 60 gyermeket bevond, kettds vak, testen beliili 6sszehasonlitast alkalmazo6 vizsgalatban a 10%-0s
karbamid-lotion nyolc hét alatt nagyobb javulast eredményezett ichthyosisban, mint az azonos,
karbamid nélkiili alap. A kontrolloldalon is jelentds javulds kovetkezett be, ami az alap 6nallod szerepét
mutatja [2].

Egy kisebb, 14 résztvevos vizsgalatban a 7,5%-os karbamidkrém ¢és az alapkrém egyarant javitotta a
hidrataltsagot; a karbamid elénye foként az er6sebben elszarusodott 1abszarteriileten jelentkezett [3].

A karbamidos kezelésre mérsékelt klinikai evidencia all rendelkezésre, kiilondsen ichthyosisban. Ez
nem azonos a hyperkeratosis valamennyi okara vagy a konkrét FoNo-kendcsalapra vonatkozo
bizonyitékkal.

Helye a mai terapiaban

Esszerli valasztis lehet szarazsaggal, hamlassal és mérsékelt szaruréteg-megvastagodassal jard
allapotokban, kiilondsen fenntartd vagy kiegészitd kezelésként.

A ,hyperkeratosis” morfologiai megjeldlés; a kezeléshez tisztazni kell, milyen betegség vagy
mechanikai hatas all mogotte. A karbamidos apolas sziikség esetén oki kezeléssel egészitendo ki.
Kritikai értékelés

A hatoanyag és a koncentraci6 klinikailag védhet6. A javallat pontositasdval vildgosabba kell tenni, hogy
a készitmény mely elvaltozasokban és milyen kezelési céllal alkalmazhato.

Gyogyszertechnologiailag 1ényeges a karbamid megfelel6 feloldasa, az oldat egyenletes emulgealasa és
a gyogyszerforma mindségének megorzése. Ezek ellendrizendd mindségi jellemzok; a rendelkezésre
all6 adatokbol nem kovetkezik, hogy a FoNo-kendcsben ténylegesen kristalykivalas vagy
emulzidbomlas torténik.

Analitikai vizsgalatok kiillonbozé karbamidkrémek eltérd stabilitasat mutattdk ki. Ez a formulacio
jelentdségét igazolja, de mas készitmény stabilitasi eredménye vagy eltarthatosaga nem alkalmazhato
automatikusan a jelen kendcsre [4].

A FoNo mar figyelmeztet az irritaciora, valamint a gyulladt vagy nedvezd boron sziikséges 6vatossagra.
Az alap gyapjuviasz-tartalmat az ismert kontaktallergidk értékelésekor szintén figyelembe kell venni
[5].

Mai mindsités: megtarthato, klinikailag ésszerii karbamidkészitmény; a javallat és a kezelési cél
pontositasa, valamint a gyogyszerforma minéségének kovetkezetes biztositasa sziikséges.
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271. Unguentum leniens

A készitmény 100 g Unguentum stearini és 100 g Unguentum simplex Osszekeverésével késziil. Az
alapkészitmények Osszetételébdl szamitva a végtermék tobbek kozott 45,5% fehér vazelint, 5%
sztearinsavat, 4,25% glicerint, 1,75% szorbitot, 3% gyapjuviasz-alkoholt és 0,25% natrium-lauril-
szulfatot tartalmaz. A klinikai értékeléshez ezért a teljes dsszetételt figyelembe kell venni [1,2].
Javallat

Borapolo, lagy kendcs szaraz borre.

A javallat plauzibilitasa

A javallat jol megalapozhato. A vazelines rész csokkenti a bor vizvesztését, a glicerin és a szorbit
vizmegkoto tulajdonsagu; ezek egyiitt javithatjak a szaraz bor hidrataltsagat és rugalmassagat.

A sztearinsavhoz rendelt ,,bortaplald” megjeldlés ugyanakkor nem hatdroz meg mérhetd klinikai hatast.
Pontosabb az emolliens, borvédo és a készitmény szerkezetét alakito szerep leirasa.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az emolliensek alkalmazasat az atdpias dermatitis korszerli iranyelve is tamogatja, de ez
készitménycsoport-szintli ajanlas. Glicerin—paraffin kombinacidval ichthyosisban végzett randomizalt
vizsgalat klinikai javulast mutatott, eltéré Osszetételii készitménnyel [3.4]. Ezek az adatok a kezelési
elvet tamogatjak; az Unguentum leniens pontos Gsszetételének hatasossagat vagy mas emolliensekkel
szembeni eldnyét nem bizonyitjak.

Helye a mai terapiaban

Szaraz bor apolasara alkalmazhatd magisztralis emolliens. Megvalasztasaban a bor allapota, az egyéni
toleralhatosag, a kivant zsirossag és a rendszeres hasznalhatdsag a dontd.

Gyulladt, érzékeny boron kiilonds jelentdsége van a toleralhatosdgnak. Ha csipés, égés, viszketés vagy
borvordsség jelentkezik, a FoNo mar jelenleg is az alkalmazas megszakitasat és natrium-lauril-szulfatot
nem tartalmazo készitmény valasztasat irja el6 [1].

Kritikai értékelés

A formula emolliens rendeltetése védhetd. A feliilvizsgalat f6 kérdése a hosszabb tavi toleralhatosag és
a segédanyagok sziikségessége.

A néatrium-lauril-szulfattal kapcsolatban mas, borén marado készitményeknél dokumentaltak irritaciot.
Az MHRA aqueous creamre vonatkozo figyelmeztetése azonban eltérd 0sszetételre vonatkozik: az ott
megfigyelt kockazat nagysaga nem vihet6 at automatikusan a 0,25% SLS-t tartalmaz6 FoNo-kendcsre
[5].

A meglévo figyelmeztetés megtartasa indokolt. A ,,bortaplalo™ allitds pontositasa és az érzékeny borre
szant alkalmazas koriilhatarolasa javitana az elGiratot. A két alapkészitmény Gsszekeverése Gnmagaban
nem bizonyit fizikai inkompatibilitast vagy elégtelen stabilitast; ilyen kifogas csak készitményspecifikus
adatok alapjan fogalmazhat6 meg.
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272. Unguentum lidocaini ad rhagades

A 20 g-os készitmény 2 g lidokainbazist, 2 g bizmut-szubgallatot és 16 g Unguentum macrogolit
tartalmaz. A lidokain és a bizmut-szubgallat koncentracidja egyarant 10%, vagyis grammonként
mindkettébdl 100 mg van jelen. A lidokaint a megolvasztott alapban oldjak, a bizmut-szubgallatot
szuszpendaljak. Az elbirat azonos mennyiségli Unguentum oleosummal késziil valtozatot is megenged

[1].
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Javallat

Emlébimbo- és végbélberepedések, kisebb kiterjedésti erdziok, valamint decubitus.

A javallat plauzibilitasa

A lidokain helyi érzéstelenitd hatasa alkalmas lehet a fajdalom atmeneti csokkentésére. Ebbdl azonban
nem kovetkezik a berepedés gyogyulasanak gyorsitasa vagy az alapbetegség kezelése.

A bizmut-szubgallat adstringens tulajdonsaga hagyomanyosan indokolhatja alkalmazasat, de a
lidokainhoz adott 10%-0s mennyiség klinikai tobblethaszna kiilon bizonyitast igényel. A két komponens
egylittaddsa onmagaban nem igazol sebgyogyitd szinergizmust.

Javallat bizonyitékainak szintje

Gyermekkori analis fissuraban egy randomizalt vizsgalat 10%-os lidokainkendcsot is alkalmazott
Osszehasonlitd kezelésként. A gydgyulasi eredmények a gliceril-trinitrat-csoportban kedvezdbbek
voltak. A vizsgalat azt mutatja, hogy ilyen lidokainkoncentraciot klinikailag vizsgaltak, de nem igazolja
a FoNo lidokain—bizmut kombinaciojat, és nem alapoz meg altalanos gyermekgyogyaszati alkalmazasi
ajanlast [2].

A pontos FoNo-formulara, annak emlobimboberepedésben vagy decubitusban mutatott eldnyére nem
azonositottam kozvetlen klinikai vizsgalatot. A fajdalomcsillapitast és a sebgyogyulédst kiilon
végpontként kell értékelni.

Helye a mai terapiaban

Analis fissurdban a széklet rendezése és a konzervativ kezelés alapvetd; kronikus esetben célzott
sphincterrelaxal6 kezelés vagy megfelelden kivalasztott beavatkozas jon szoba. A helyi érzéstelenitd
els@sorban tiineti kiegészités [3].

Emlébimbofajdalomban a mellre helyezés, a szoptatdsi és fejési technika, illetve a bdrbetegségek
vizsgalata sziikséges [4]. Nyomasi fekélyben a tehermentesités ¢s az allapothoz igazitott sebellatas
meghatarozo; rutinszerii helyi antiszeptikus kezelés nem ajanlott [5].

Kritikai értékelés

A 10%-os lidokainkoncentracié dnmagaban nem bizonyit elfogadhatatlan kockazatot, de kiilondsen
fontossa teszi az alkalmazott mennyiség, gyakorisag, kezelési idé és felillet meghatarozasat. Mas
lidokaintartalmu készitmény alkalmazasi eldirasa is hangstilyozza a nyalkahartyarol torténd felszivodast
¢s a tilzott adagolas szisztémas veszélyét; annak adagolési hatdrai azonban nem masolhatok 4t erre a
formulara [6].

Az emlébimbd szoptatas eldtti gondos lemosasat a FoNo mar eldirja. Ett6] elkiilonitend6 kérdés, hogy
lidokain anyatejbe jutasarol sz6l6 adatok nem helyettesitik ennek értékelését.

Rendezni kell tovabba az erdziot és decubitust felsorold javallat, valamint a nyilt seben torténd
alkalmazast tilto ellenjavallat viszonyat. A feliilvizsgalatnak pontosan meg kell hatiroznia az
elfogadhato elvaltozasokat, és igazolnia kell a bizmut hozzdadasanak sziikségességét. A jelenlegi
ellenjavallatot az értékelés alapjan sem szabad feliilirni.
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273. Unguentum nasale

A 10 g-os készitmény 0,2 g borsavat, 0,075 g eukaliptuszolajat és 0,06 g borsosmentaolajat tartalmaz
Unguentum simplex alapban. Ez 2% borsavnak, 0,75% eukaliptuszolajnak €s 0,6% borsosmentaolajnak
felel meg. Az eldirat hanyatt fekvo helyzetben torténd felszippantést, majd tovabbi 5—10 perc fekvést ir
le; a folyamatos alkalmazast legfeljebb 5—6 napra korlatozza [1].

Javallat

Akut rhinitis.

A javallat plauzibilitasa

A borsosmentaolaj mentoltartalma hlivosségérzetet és a szabadabb orrlégzés szubjektiv élményét
keltheti. Ez nem feltétleniil jar az orrjaratok Iégaramlasi ellenallasanak csokkenésével.

A boérsav és az illoolajok antimikrobialis tulajdonsdgai Onmagukban nem bizonyitjdk, hogy a
kombinacié akut rhinitisben gyorsabb gydgyulast vagy klinikailag jelentds tiinetcsokkenést
eredményez.

Javallat bizonyitékainak szintje

Megtazasos orrdugulasban szdjon at alkalmazott mentol szubjektiven javitotta a légaramlas érzetét
anélkiil, hogy az objektiven mért orrellendllast érdemben csokkentette volna. Az eltérd alkalmazasi ut
miatt ez kdzvetett bizonyiték, és nem a FoNo-orrkendcs vizsgalata [2].

A vazelin tart6s intranasalis alkalmazaséhoz exogén lipoid pneumonia esetleirasai kapcsolodnak. Egy
2025-6s kozlemény tobbéves hasznalatrol szamolt be. Ebbdl nem hatarozhatd meg az el6irasszerti, 5—6
napos FoNo-kezelés kockazata, de az alkalmazasi mod feliilvizsgalatahoz relevans figyelmezteté adat
[3].

A teljes kombindacidra akut rhinitisben kézvetlen 6sszehasonlitod vizsgalatot nem azonositottam.

Helye a mai terapiaban

Egyszeri megfazasos panaszokban a tlinetekhez igazitott kezelés, igy a sooldatos orrspray vagy
orrcsepp alkalmazasa is szoba jon [4]. A borsavat és két illoolajat tartalmazé kombinacid rutinszerii
elényét az attekintett bizonyitékok nem tdmasztjak ala.

A FoNo mar tartalmaz életkori korlatozast, terhességi és szoptatasi ellenjavallatot, valamint irritaciora,
tulérzékenységre és 1éguti reakciokra vonatkoz6 figyelmeztetést [1].

Kritikai értékelés

A legfontosabb feliilvizsgalati pont a vazelines kendcs fekvd helyzetben torténd felszippantasa. A lipoid
pneumoniarol szolo esetleiras és a készitmény lipidtartalma alapjan szakmailag indokolt az aspiracio
lehetdségét figyelembe venni, de ez kockazati kovetkeztetés, nem a rovid FoNo-kezelés bizonyitott
szovodménygyakorisaga.

Az el6irat hidrofil kendccsel torténd elkészitést is megenged, anélkiil, hogy itt egyértelmien
megnevezné az alapkészitményt. A ,,hidrofil” megjelolés 6nmagéaban nem jelent lipidmentességet; ezért
az alternativ valtozat 0sszetételét és alkalmazasi modjat kiilon kell meghatarozni.

A korszertsitésnek a tiineti cél pontositasara, az alkalmazasi modra és az egyes komponensek igazolhato
hozzaadott értékére kell 6sszpontositania.
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274. Unguentum nutritivum

A készitmény 19 g szilard paraffint, 49 g folyékony paraffint, 4 g gyapjuviasz-alkoholt, 1 g Solutio
conservanst, 27 g tisztitott vizet és 0,05 g citromolajat tartalmaz. Az el6irt mennyiségek osszege 100,05
g. A FoNo baziskrémként jeloli, és tartositoszer nélkiili elkészitését is megengedi [1].

Javallat

Széaraz bor.
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A javallat plauzibilitasa

A magas paraffintartalom borpuhitd, vizvesztést csokkentd hatdsa jol megalapozhato. A gyapjliiviasz-
alkohol az emulzios szerkezet kialakitasaban vesz részt.

A ,nutritivum” elnevezés nem jelol bizonyitott tapanyagpotlast. A készitmény klinikailag értelmezhetd
szerepe a szaraz bor dpoldsa €s a borbarrier miikddésének tdmogatasa.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az emolliensek hasznalatat atopids dermatitisben szakmai irdnyelv tdmogatja [2]. A pontos paraffin—
gyapjuviasz-alkohol—citromolaj 6sszetételre kozvetlen klinikai vizsgalatot nem azonositottam.

A citromolaj terapids tobbletelonyét a feldolgozott forrdsok nem igazoljak. A limonén oxidacids
termékeinek kontaktallergén jelentdségét beteganyagon végzett epicutan vizsgalatok dokumentaljak, de
ezek eredményeibdl a FoNo-készitmény allergiagyakorisdga nem szamithato ki [3].

Helye a mai terapiaban

Zsiros emolliens baziskészitményként alkalmazhat6 lehet. Az egyéni toleralhatésag fontosabb valasztasi
szempont, mint a ,,taplalé” megnevezés.

Erzékeny vagy kontaktallergiara hajlamos bér apolasaban szakmailag indokolhato az illatanyag
elhagyasanak mérlegelése. Ez Osszetétel-egyszeriisitési javaslat, nem az illatmentes valtozat FoNo-
formulaval szemben bizonyitott klinikai folényének allitasa. Ismert gyapjuviasz-alkohol-allergia esetén
mas Osszetétel sziikséges [4].

Kritikai értékelés

A paraffinos emolliens alap megtarthato. A citromolaj sziikségessége viszont feliilvizsgalhatd, mert
hozzaadott klinikai elénye nem igazolt, mikdzben illatanyag-expoziciot jelent.

A tartositoszer nélkiili valtozatndl a viztartalom miatt kiilondsen lényeges a megfeleld elkészités,
csomagolas ¢€s mikrobiologiai mindség. A tartositoszer elhagyasa Onmagaban nem bizonyit
mikrobioldgiai elégtelenséget, de a két valtozat megfelel6ségét nem indokolt automatikusan azonosnak
tekinteni.

A felhasznalhatosagi ido nem szabdlyozatlan: egyedi eltéré rendelkezés hidnyaban a FoNo altalanos
eldirasa iranyadd [5]. A feliilvizsgalat soran azt kell tisztazni, milyen adatok tamasztjak ald a
tartositoszer nélkiili valtozat mindségmegorzését az eldirt koriilmények kozott.
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OGYEI. Formulae Normales VIII. Altaldnos tudnivalék. A felhasznalhatosagi iddre, tarolasra
¢és cimkézésre vonatkozo rendelkezések.
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275. Unguentum nystatini

A 100 g-os készitmény 1 g nisztatint, 5 g makrogol 400-at és 94 g Unguentum hydrophilicum
nonionicumot tartalmaz. A nisztatint szuszpendaljak, majd az alappal homogenizaljak. A
tomegkoncentracio 1%, vagyis 10 mg nisztatinalapanyag jut egy gramm kendcsre. A cikkely harom
honapos felhasznalhatosagi idot és a beteg szamara hiitdszekrényben térténd tarolast ir eld [1].
Javallat

A cikkely szerint a bér gombas fertézéseinek kezelése.

A FoNo altalanos terapias fejezete ennél pontosabban fogalmaz: a nisztatintartalmi kendcsot
sarjadzogombak, igy Candida-fertdzések kezelésére alkalmas szerként targyalja [2].

A javallat plauzibilitasa

Candida okozta bérfert6zésben a javallat farmakologiailag megalapozott. A nisztatin polién
gombaellenes szer, amely a gombasejt membranjat karositja.

A ,,bér gombaés fert6zései” megjeldlés azonban kiilonboz6 korokozok altal okozott betegségeket foglal
Ossze. A klinikai javallatot nem lehet valamennyi felszines mycosisra kiterjeszteni pusztan egyes
fajokkal szembeni laboratériumi aktivitas alapjan.
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Javallat bizonyitékainak szintje

Helyi nisztatinkészitmények Candida okozta bdr- és mucocutan fertézésekben rendelkeznek elfogadott
alkalmazassal [3].

Egy randomizalt vizsgalat csecsemdk pelenkadermatitisében 100 000 NE/g nisztatint és 20% cink-
oxidot tartalmazd pasztat hasonlitott ssze klotrimazolos készitménnyel. Mindkét csoport javult, de a
klinikai eredmények a klotrimazol javara alakultak. A vizsgalat eltérd hataserGsségli és Osszetételi
termékekre vonatkozott, ezért nem tekinthetd az Unguentum nystatini FoNo VIII. kozvetlen
bizonyitékanak [4].

Helye a mai terapiaban

A nisztatin megtarthatd célzott helyi Candida-kezelésre. Dermatophytonfert6zésben nem megfeleld
altalanos valasztas; az ilyen fert6zések kezelését a korokozocsoporthoz kell igazitani [6].

A készitmény helyét a pontos diagnozis, az érintett teriilet és a FoNo ellenjavallatai hatdrozzdk meg. A
hamfosztott borfeliileten torténd alkalmazas tilalmat az eltérd készitményekkel végzett vizsgalatok nem
irjak feldl.

Kritikai értékelés

A hatéaserdsség értelmezésénél harom kiilonb6zo adatot kell elkiiloniteni: az alapanyag gyogyszerkonyvi
megfelel6ségét, a bemért tomeget és a biologiai aktivitast.

A hivatalosan kozzétett Ph.Hg. VIII.—Ph.Eur. 10.0 Nystatinum-cikkely — 01/2019:0517, javitott 10.0
— legalabb 4400 NE/mg aktivitast kovetel meg szaritott anyagra szamitva; az oralis alkalmazésra szant
anyagra magasabb, 5000 NE/mg minimumot ir elé [5]. A FoNo altalanos rendelkezései a megfelel6
gyogyszerkonyvi vagy hatosagilag meghatarozott mindség hasznalatat eleve megkovetelik [2]. Az
alapanyag mindsége tehat nem szabalyozatlan.

Az 1% ugyanakkor nem jelent automatikusan 100 000 NE/g aktivitast. Ha a felhasznalasra keriild
alapanyag tényleges, bemért allapotra vonatkoztatott aktivitasa 4 NE/mg, akkor a formulaba bevitt
szadmitott aktivitas 10 X 4 NE/g. Szaritott anyagra megadott vizsgalati eredménynél a szamitas alapjat
¢és a sziikséges korrekciot is figyelembe kell venni. Ez a szamitott bevitt aktivitds nem helyettesiti a
késztermék mindségi értékelését.

A gyogyszerkOnyvi minimum ezért nem nevezhetd meg a kész kendcs pontos aktivitasaként. A
feliilvizsgalat soran célszerli egyértelmiisiteni az aktivitas kifejezését €s — ha meghatarozott NE/g érték
a cél — a hozza tartozo készitési szabalyt. Onmagéban a mds vizsgilatokban alkalmazottnal eltérd
aktivitasbol sem kovetkezik bizonyitott terapias elégtelenség.

Aklinikai szoveg legfontosabb javitasa a javallat Candida-fertdzésekre torténd pontositasa, dsszhangban
a FoNo sajat altalanos fejezetével.
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276. Unguentum refrigerans

A 100 g-os készitmény 3 g fehér viaszt, 3 g koleszterint, 20 g szilard paraffint, 70 g folyékony paraffint
¢s 4 g Aluminium aceticum tartaricum solutumot tartalmaz. Az utobbi 4% oldatbevitelt jelent; nem
azonos 4% aluminiumséval vagy 4% elemi aluminiummal. Az oldatot a megolvasztott lipofil
komponensekben emulgealjak [1].

Javallat

A bor enyhe, feliiletes gyulladasos folyamatai.

A javallat plauzibilitasa
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Az aluminiums6 adstringens tulajdonsaga és a paraffinos alap borvédd hatasa tiineti alkalmazast tehet
ésszerivé. Az ltalanos gyulladascsokkentd hats azonban nem vezethetd le pusztan az adstringenciabol.
A ,,hiisitd” jelleg értelmezésénél szamit a tarolasi homérséklet és a gyogyszerforma. A hiitészekrénybol
kivett kenGcs atmeneti hoérzeti hatasa nem azonos bizonyitott gyulladascsokkentd terapias hatassal.
Javallat bizonyitékainak szintje
Aluminium-acetatot képezé készitmények vizes lemosasra, aztatasra €s borogatisra szolgald
termékinformacioi tdmogatjak a hagyomanyos adstringens alkalmazast enyhe bdrirritacioban [2]. Ezek
paraffint tartalmazé FoNo-kendcsre.
Az Unguentum refrigerans pontos 0Osszetételének gyulladascsokkentd vagy hiisité klinikai elonyét
igazol6 kozvetlen vizsgalatot nem azonositottam. A bizonyitottsdg elsésorban hagyomanyos
hasznélaton és gyogyszerforma-szinti megfontolasokon alapul.
Helye a mai terapiaban
Enyhe, koriilhatarolt bdrpanaszok tiineti kezelésében lehet szerepe, amennyiben a zsiros
gyogyszerforma megfelel a bor allapotanak. Fert6zés vagy specifikus gyulladasos borbetegség kezelését
az altalanos ,,feliiletes gyulladas” megjel6lés nem helyettesiti.
Az ATC-besorolas 6nmagaban nem bizonyit klinikailag megfeleld fertdtlenitd hatast.
Kritikai értékelés
Az eldirat elénye az egyszert, jol leirt Osszetétel és készitési eljards. A javallat ugyanakkor tal kevéssé
kiiloniti el azokat az allapotokat, amelyekben emolliens védelem, adstringens kezelés vagy célzott
gyulladascsokkentés sziikséges.
A vizes borogatdsok parolgasi hiitését nem indokolt a kis mennyiségili vizes oldatot tartalmazé, dontéen
lipofil kendcsre automatikusan ravetiteni. Ez gyogyszertechnologiai kovetkeztetés, nem a készitmény
hiisitd hatasanak kozvetlen cafolata.
A korszeriisités soran a kezelési célt és az alkalmazas hatarait kell pontositani. A fizikai szerkezet,
homogenitas és mindségmegorzés ellendrzése fontos, de a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem
allithatd, hogy a formula bizonyitottan instabil vagy mikrobiologiailag elégtelen.
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277. Unguentum salicylicum 1%

Akészitmény 0,30 g szalicilsavat tartalmaz Unguentum simplexszel 30 g-ra kiegészitve. Koncentracidja
1%, azaz 10 mg/g. A szalicilsavat az el6irat szerint elporitjak, majd a megolvasztott alap részleteivel
szuszpendaljak [1].

Javallat

Hyperkeratosis és a bér enyhe infekcidja.

A javallat plauzibilitasa

A szalicilsav eldsegitheti a szaruréteg levalasat; a vazelines alap emolliens hatéasa ezt kiegészitheti. Az
1%-o0s koncentracio mérsékeltebb hamlaszto hatést tehet lehetové, de annak nagysaga a bor allapotatdl,
az alkalmazastdl és a hatéanyag felszabadulasatdl is fligg.

Az enyhe antimikrobialis aktivitasbol nem kovetkezik, hogy a készitmény 6nallo kezelésként megfeleld
lenne a meghatérozatlan eredetii ,,enyhe infekciokra”.

Javallat bizonyitékainak szintje

hamlé borallapotok kezelésének elvét. A 2%-os Salicylic Acid Ointment BP alkalmazasi el6irasa ilyen
javallatokat tartalmaz, de nem szolgaltat kozvetlen klinikai bizonyitékot az 1%-o0s FoNo-formulara [2].
A pontos készitmény keratolitikus hatasossagat vagy fertézéskezelésben mutatott eredményességét
igazolo kozvetlen vizsgalatot nem azonositottam.

Helye a mai terapiaban

Enyhe, koriilhatarolt hyperkeratosisban mérlegelhetd magisztralis lehet6ség. Az alkalmazas
eredményességét a hamlas, a borvastagsag ¢és a panaszok valtozasa alapjan kell megitélni.
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Fert6zés gyantjakor eldbb a korképet sziikséges tisztdzni. Az eldirat tag infekcids megjelolése nem
alapozza meg bakterilis és gombas fertézések megkiilonboztetés nélkiili kezelését.

Kritikai értékelés

A keratolitikus javallat feltételesen védhetd; az infekcids javallat pontositasa vagy elhagyasa indokolt,
ha megfelel6 klinikai aldtdmasztas nem all rendelkezésre.

A FoNo mar figyelmeztet a nagy mennyiségii, kiterjedt feliiletli és tartos hasznalat keriilésére. A
gyakorlati alkalmazhatosagot javitana a kezelési gyakorisag, az iddtartam ¢és az életkorhoz igazitott
korlatozasok meghatarozasa. Az alacsony koncentraciéo dnmagaban nem biztosit korlatlan biztonsagot.
A szuszpenzids jelleg miatt a részecskeméret és az egyenletes eloszlas fontos mindségi tényezd. A
fototerapia el6tti alkalmazas tilalma megtartando: eredeti vizsgalat szerint a helyileg alkalmazott
szalicilsav csokkentheti az UVB-kezelés hatasat [3]. A vizsgalatbdl azonban nem vezethetd le minden
készitményre egységes lemosasi idokoz.
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278. Unguentum salicylicum 3%

A 30 g-os készitmény 0,90 g szalicilsavat tartalmaz Unguentum simplex alapban. Koncentracidja 3%,
azaz 30 mg/g. A hatéanyagot az eldirat szerint szuszpendaljak [1].

Javallat

Hyperkeratosis ¢és a bér enyhe infekcidja.

A javallat plauzibilitasa

A keratolitikus alkalmazas farmakologiailag megalapozott. Az 1%-os valtozatnal nagyobb hatéanyag-
koncentracid erdteljesebb hatast tehet lehetdvé, de a haromszoros koncentraciobol nem kovetkezik
haromszoros klinikai hatas.

A tényleges eredményt a szaruréteg vastagsaga, a kezelt teriilet, az alkalmazasi id6 és a készitménybdl
torténd hatdéanyag-felszabadulas egyarant befolyasolja.

Javallat bizonyitékainak szintje

A szalicilsav helyi alkalmazasat psoriasisban az AAD—NPF irdnyelv is targyalja, 6nmagéaban vagy mas
helyi kezeléssel egyiitt [2]. Ez a keratolitikus kezelési elv tamogatésa, és nem valamennyi szalicilsavas
Osszetétel egyenértékiiségének bizonyitéka.

A 3%-0s FoNo-formuléra, illetve annak az 1%-os készitménnyel szembeni klinikai elényére kozvetlen
Osszehasonlitd vizsgalatot nem azonositottam. A meghatarozatlan enyhe borfert6zés kezelésére
vonatkoz6 bizonyiték elégtelen.

Helye a mai terapiaban

Koriilhatarolt hyperkeratosisban tiineti keratolitikumként megtarthato. Ha a szaruréteg megvastagodasa
gyulladasos bérbetegség része, a hamlasztas mellett az alapfolyamat kezelése is sziikséges lehet.

A 3%-o0s készitmény valasztasat az elvaltozas és a toleralhatosag alapjan kell indokolni. Az erésebb
koncentraciéo nem minden esetben jelent kedvezobb haszon—kockézat aranyt.

Kritikai értékelés

Az infekcios javallat ugyanolyan pontositast igényel, mint az 1%-os valtozatnal. Meg kell hatarozni,
hogy a készitmény mely korképben, milyen céllal és milyen eredmény elérésére alkalmazando.

Az eldirat nagy feliiletli és tartos alkalmazasra vonatkozo figyelmeztetése helyes, de a beteg szamara
végrehajthato adagolasi itmutatassal egészitendd ki. A szalicilsav mas helyileg alkalmazott gyogyszerek
boron valod atjutasat is fokozhatja; egyiittes hasznalatkor ezért a kezelési rendet 6ssze kell hangolni [3].
A fototerapia el6tti alkalmazas korlatozasa megtartandd. Az AAD betegtajékoztatoja is figyelmeztet
arra, hogy a szalicilsavas készitmények zavarhatjak az UVB-kezelést [4]. www.medicines.org.uk

A formula korszerisitésének elsddleges iranya a keratolitikus szerep vilagos meghatarozasa, az adagolas
konkretizalasa és az indokolatlanul széles antimikrobialis allitasok sziikitése.
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279. Unguentum salicylicum 5%

A készitmény 1,5 g szalicilsavat tartalmaz Unguentum simplexszel 30 g-ra kiegészitve. Koncentracidja
5%, azaz 50 mg/g. A hatdanyagot elporitas utan a megolvasztott alap részleteivel szuszpendaljak [1].
Javallat

Psoriasisos pikkelyek levalasztasa; az eldirat megfogalmazasaban ,,Ekzema keratolycum”; tovabba
tenyéri €s talpi hyperkeratosis.

A javallat plauzibilitasa

A szalicilsav hamlasztd hatisa jol illeszkedik a megvastagodott szaruréteg és a vastag pikkelyek
eltavolitasahoz. Ez javithatja a bor felszini allapotat, €s megkonnyitheti mas helyi kezelések
alkalmazasat.

A pikkelylevalasztds ugyanakkor nem azonos a psoriasis vagy az ekcéma gyulladdsos folyamatanak
teljes korli kezelésével.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az NHS Greater Glasgow and Clyde psoriasiskezelési utmutatdja vastag pikkelyek eltavolitasara 5%-
készitményre vonatkozo6 szakmai ajanlas [2].

Randomizalt vizsgalatban a 0,1% mometazon-furoatot és 5% szalicilsavat tartalmazé kombinacid
kedvezobb eredményeket adott, mint a mometazon 6nmagaban. Ez a kombinacidoban alkalmazott
szalicilsav hozzaadott értékét tamogatja; az 5%-0s FoNo-monoterapia eredményességét nem bizonyitja
[3].

A simplex alapu FoNo-formulara kdzvetlen klinikai vizsgalatot nem azonositottam.

Helye a mai terapiaban

Psoriasisban a pikkelylevalasztas hasznos kiegészit kezelés lehet, amelyet a betegség aktivitasahoz
igazitott terapiaba kell beilleszteni [4].

Tenyéri-talpi hyperkeratosisban a kivaltd ok tisztdzasa sziikséges. Kézekcéma esetén a keratolizis
mellett az irritativ vagy allergias tényezok rendezése és az indokolt gyulladascsokkentd kezelés
meghatarozo [5].

Kritikai értékelés

A legfontosabb szdvegezési probléma, hogy a javallatok kozott ekcémas allapot szerepel, mikdzben az
ellenjavallatok kozott altalanosan ,,dermatitis” olvashatd. Ezt nem lehet hallgatolagosan tigy értelmezni,
mintha az ellenjavallat csak bizonyos dermatitisformékra vonatkozna.

A feliilvizsgalat soran szabatosan meg kell nevezni a kezelhet6 hyperkeratoticus korképeket és azokat
az akut gyulladasos, erodalt vagy nedvez6 allapotokat, amelyekben az alkalmazas keriilendé. Az
,»Ekzema keratolycum” terminologia is pontositando.

A szuszpenzids készitménynél az egyenletes hatdanyag-eloszlas és megfelelé finomsag lényeges. A
felhasznalasnal a mennyiség, a feliilet és a kezelési id0 meghatarozasa sziikséges; a jelenlegi altalanos
figyelmeztetés ezekkel tehetd gyakorlatiasabba.

A fototerapia el6tti alkalmazas tilalmat az UVB-kezeléssel kimutatott kolcsonhatas tamogatja [6]. A
készitmény keratolitikumként megtarthatd, de az eldirat belsé ellentmondasat és alkalmazasi hatarait
rendezni kell.
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280. Unguentum salicylicum 10%

A készitmény 3 g szalicilsavat tartalmaz Unguentum oleosummal 30 g-ra kiegészitve. Koncentracidja
10%, azaz 100 mg/g. Az 1-5%-o0s valtozatoktol eltéréen az eldirat a szalicilsav megolvasztott alapban
torténd oldasat irja eld [1].

Az Unguentum oleosum ricinusolajat, fehér viaszt, cetil-sztearil-alkoholt és gyapjuviasz-alkoholokat
tartalmazo alap. Az 5%-o0s készitményr6l valo valtas ezért egyszerre jelent koncentracio- és kendcsalap-
valtoztatast [2].

Javallat

Psoriasisos pikkelyek levalasztasa, az elbirat szerinti ,,Ekzema keratolycum”, valamint tenyéri és talpi
hyperkeratosis, ha az 5%-os szalicilsavas kendcs nem vezetett eredményre.

A javallat plauzibilitasa

Kifejezett hyperkeratosisban az erésebb keratolitikus kezelés indokolhat6. A nagyobb koncentracid
novelheti a hatast, de az irritacid és a szisztémas expozicid jelentOségét is.

Az eltér6 alap miatt a két FoNo-készitmény viszonya nem irhatd le egyszerien kétszeres
hataserdsségként. Az oldott és szuszpendalt hatéoanyag, valamint a kiilonb6z6 vivéanyag eltérd
felszabadulasi és borbe jutasi viszonyokat eredményezhet.

Javallat bizonyitékainak szintje

Mas 10%-os szalicilsavas kendcsok termékinformacioi hyperkeratosis és pikkelylevalasztas kezelésére
is tartalmaznak javallatot. A Salicylvaseline 10% Lichtenstein hivatalos gyartoi betegtajékoztatdja ilyen
alkalmazast ir le, vazelin—paraffin alapt készitménnyel [3]. Ez szabalyozasi és alkalmazasi
dokumentum, nem a FoNo-formula randomizalt klinikai vizsgalata.

A szalicilsav psoriasisban torténé alkalmazasat szakmai iranyelv is tdmogatja [4]. A pontos oleosum
alaptl formula el6nyét, illetve az 5%-o0s FoNo-készitmény elégtelen hatasa utani valtas eredményességét
igazol6 kozvetlen vizsgalat nem azonosithato.

Helye a mai terapiaban

Koriilhatarolt, kifejezett hyperkeratosisban lehet helye. Az 5%-o0s kezelés sikertelensége esetén azonban
elobb ellendrizni kell a diagnézist, az alkalmazds megfelel6ségét és azt, hogy valoban tovabbi
keratolizisre van-e sziikség.

Psoriasisban a pikkelylevalasztds a kezelési terv része lehet; a gyulladasos betegség megfeleld
kontrolljat kiilon is biztositani kell. A koncentracid emelése nem helyettesiti az elégtelen terapids valasz
okanak tisztazasat.

Kritikai értékelés

A Dbiztonsagi el6irds konkretizalasa kiilonosen fontos. Az engedélyezési szammal rendelkezd
fokozott ateresztoképességére, a vesefunkcio-csokkenés jelentdségére, és kizarja a csecsemokori
alkalmazast. Szoptataskor tiltja az emlére kenést, és eldirja a csecsemd kezelt borfeliilettel valo
érintkezésének elkeriilését [3]. Ezek relevans biztonsagi szempontok, de az eltérd alapu termék
szamszeri adagolasi hatarai nem vehetdk at automatikusan a FoNo-készitményre.

A FoNo feliilvizsgalatakor meg kell hatarozni az alkalmazhato mennyiséget, gyakorisagot, kezelési idot,
testfeliiletet és a kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo korlatozasokat. Az ekcémas javallat és az
altalanos dermatitis-ellenjavallat ellentmondasat itt is rendezni kell.

Gyogyszertechnologiai szempontbdl a meleg alapban térténd oldas nem bizonyitja 6nmagaban, hogy a
hatéanyag a teljes tarolasi ido alatt valtozatlan fizikai allapotban marad. A lehtilés és tarolés utani allapot,
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az esetleges kristalyképzodés és a hatdanyag-eloszlés ellendrzése indokolt mindségi szempont; ebbdl
azonban nem kdvetkezik, hogy a formuldban ténylegesen bizonyitott instabilitas all fenn.

A készitmény célzott keratolitikumként megtarthatd, ha javallata, alkalmazasi hatarai és
gyogyszertechnologiai kovetelményei egyértelmiiek.
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281. Unguentum stearini

Az eldirat 50 g Unguentum stearini FoNo VIII. kiadasat rendeli. Az alapkészitmény 10% sztearinsavat,
4,5% cetil-sztearil-alkoholt, 0,5% natrium-lauril-szulfatot, 3,5% szorbitot, 10% Glycerolum 85 per
centumot, 1% Solutio conservanst ¢és tisztitott vizet tartalmaz. A glicerinoldatbol szamitott
glicerintartalom 8,5%; a tartositd tOrzsoldatbol szadrmazd metil-parahidroxibenzoat végso
koncentracioja 0,1% [1].

Javallat

Boérvédo kendces [1].

A javallat plauzibilitasa

A glicerin és a szorbit vizmegkdoto tulajdonsaga, valamint a zsiros komponensek borfelszini védéhatasa
¢ésszerll alapot ad a szaraz bor apolasahoz. Az eredményt azonban a teljes emulzios rendszer hatarozza
meg.

A natrium-lauril-szulfat — SLS — emulgedloszerként technologiai feladatot lat el, ugyanakkor
irritalhatja a boért. A hidratalé komponensek jelenléte ezért 6nmagaban nem garantal kedvez6 6sszhatast,
kiilondsen karosodott bérbarrier esetén.

Javallat bizonyitékainak szintje

Tsang és Guy hat egészséges Onkéntesen vizsgalta az Aqueous Cream BP napi kétszeri, négyhetes
alkalmazasat. A kezelt terlileteken a szaruréteg atlagos vastagsaga 12%-kal csokkent, a kiindulasi
transzepidermalis vizvesztés 20%-kal nott [2].

A vizsgalat kis 1étszamu volt, és klinikai tiinetek helyett elsdsorban barrierfunkcids végpontokat értékelt.
A vizsgalt készitmény koriilbeliil 1% SLS-t tartalmazott, szemben a FoNo-formula 0,5%-aval. Az
eredmény tehat relevans biztonsagi jelzés, de a karosodas mértéke nem vihetd at kdzvetleniil a FoNo-
készitményre.

A pontos FoNo-0sszetétel hidratald hatasossagat és tartos toleralhatésagat igazold kontrollalt klinikai
vizsgalatot a feldolgozott forrasok nem tartalmaznak.

Helye a mai terapidban

Megfelelé toleralhatosag mellett bérvédéként alkalmazhato. Erzékeny, irritalt vagy ekcémaés béron
azonban indokolt az SLS-mentes emolliensek elényben részesitésének mérlegelése.

Az MHRA az SLS-tartalmii Aqueous Cream okozta irriticié esetén a készitmény elhagyasat és mas
emolliens valasztdsat javasolja [3]. Ez a toleralhatosagra vonatkozo elv Osszhangban all a FoNo
figyelmeztetésével.

Kritikai értékelés

A 281/2022/02 cikkely mar részletes SLS-figyelmeztetést tartalmaz: csipés, €go érzés, viszketés, borpir
vagy kontakt dermatitis esetén a készitmény elhagyasat és SLS-mentes alternativa alkalmazasat irja eld.
A korszer(isités sziikségességét ezért nem e figyelmeztetés hianyaval kell indokolni.

A fennmarad6 kérdés az, hogy a formula kinal-e igazolhat6 elényt a jol toleralhatd, SLS-mentes
készitményekkel szemben. Ilyen elonyt a feldolgozott forrasok nem igazolnak.
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Az alapkészitmény gyogyszeres kendcsok vivoanyagaként sem haszndlhatd korlatlanul: sajat cikkelye
ezek készitéséhez sztearin-kendcs helyett hidrofil kendcsot rendel. A betegnek kiadott készitmény
hiitészekrényben torténd tarolasara vonatkozo eldiras szintén megtartando [1].
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282. Unguentum sulfuratum et salicylicum
Az 50 g-os készitmény 1,5 g szalicilsavat és 2,5 g lecsapott ként tartalmaz Unguentum simplex alapban,
vagyis 3% szalicilsav—5% kén kombinacid. Az eldirat azonos hatéanyag-mennyiségekkel, Unguentum
hydrophilicum anionicum felhasznalasaval késziil6 valtozatot is megenged [1].
Javallat
Seborrhoeas dermatitis [1].
A javallat plauzibilitasa
A szalicilsav keratolitikus hatasa eldsegitheti a felrakodott pikkelyek eltavolitasat. A kén hamlaszto és
antimikrobialis tulajdonsagai tovabbi mechanisztikus alapot adnak az alkalmazashoz.
A seborrhoeas dermatitis kezelésében ugyanakkor a hamlas mellett a gyulladas és a Malassezia szerepe
is Iényeges. A hamlaszt6 hatds nem azonos a betegség teljes kontrolljaval, a két komponens egyiittadasa
pedig 6nmagaban nem bizonyit klinikai szinergizmust.
Javallat bizonyitékainak szintje
Egy 48 résztvevds, kettds vak vizsgélatban az 6t héten at, hetente kétszer alkalmazott 2% ként és 2%
szalicilsavat tartalmazé sampon a hamlas és a levalo szarusejtek szamanak csokkentésében kedvezobb
eredményt adott, mint az egyes hatéanyagok kiilon vagy a samponalap [2].
Ez korpas fejborre, leoblitendd készitményre és eltérd koncentracidkra vonatkozo adat. Nem igazolja
kozvetleniil a FoNo-kendcs hatasossagat, kiilondsen arcon vagy borreddkben.
A célzott gombaellenes kezeléshez kdzvetlenebb klinikai adat all rendelkezésre: egy 37 beteggel végzett
kettds vak vizsgalatban 2% ketokonazolkrém mellett 20 betegbdl 18-nal, vivoanyag mellett 17-bdl 3-
nal alakult ki legalabb 75%-os klinikai javulas [3]. Ez kis vizsgalat, é¢s nem a FoNo-kendccsel tortént
Osszehasonlitas.
Helye a mai terapiaban
Kifejezett hamlés esetén kiegészitd keratolitikus kezelésként lehet szerepe. Nem indokolt a seborrhoeés
dermatitis valamennyi megjelenési forméajara egyforman megfeleld, 6nallo alapkezelésként bemutatni.
Az anatomiai hely, a gyulladas mértéke és a toleralhatosag meghatarozo. A két megengedett kendesalap
azonos hatdéanyag-koncentracidja nem bizonyit azonos hatéanyag-leadast vagy irritacios profilt.
Kritikai értékelés
A formula legjobban alatamaszthatd szerepe a hamlas mérséklése. A komponensekhez kapcsolt
,fungicid” és ,,antimikrobds” mindsités nem igazolja a teljes készitmény egyenértékiiségét a célzott
gombaellenes kezelésekkel.
A FoNo helyesen tiltja a hossza ideig, nagy mennyiségben, kiterjedt testfeliileten és sériilt boron térténd
alkalmazast. A szalicilsav felszivodasa miatt ezek 1ényegi biztonsagi korlatok. A szem és a
nyalkahartyak keriilése, valamint a fénykezelés elotti alkalmazas tilalma megtartando [1].
A készitmény feltételes megtartasat a célzott keratolitikus szerep indokolhatja; a kombin4cio altalanos
terapias els6bbségét a rendelkezésre allo adatok nem tdmasztjak ala.
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283. Unguentum urei
A 100 g-os készitmény 10 g karbamidot és 5 g Acidum lacticumot tartalmaz. Az elsd valtozatban 45 g
tisztitott viz és 40 g Unguentum emulsificans nonionicum szerepel; az alternativ valtozat 15 g vizzel és
70 g Unguentum simplexszel késziil. Mindkettd 10% karbamidtartalmt, de viztartalmuk és vivoanyaguk
jelentdsen eltér [1].
Javallat
Hyperkeratosis. Az Unguentum simplex felhasznalasdval készitett valtozat sarokpuhitasra is
alkalmazhato [1].
A javallat plauzibilitasa
A karbamid vizmegkoto tulajdonsaga javithatja a szaruréteg hidrataltsagat és rugalmassagat. A tejsav
hozzajarulhat a hidrataldé és hadmlaszté hatashoz, valamint befolyasolja a készitmény savassagat. A
kombinacid ezért ésszerli a szaraz, megvastagodott szaruréteg kezelésére.
A cikkelyben szerepld ,,bortaplalo” kifejezésnél pontosabb a szaruréteg hidratalasarol beszElni. A tejsav
antibakteridlis és antifungalis tulajdonsagainak emlitése nem teszi ezt a formulat igazolt fertzésellenes
kezeléssé.
Javallat bizonyitékainak szintje
Pham és munkatarsai 40 diabeteses beteget vontak be egy kettds vak, labanként parositott vizsgalatba;
az értekelésben 30 beteg szerepelt. Az egyik labon 10% karbamidot és 4% tejsavat tartalmazo krémet, a
masikon annak vivOanyagat alkalmaztak naponta kétszer, négy héten at [2].
A kilencpontos xerosis-skala atlagértéke az aktiv kezelés mellett 6,13-r6l 3,19-ra, a vivoanyag mellett
6,17-r6l 4,38-ra csokkent; a kiilonbség statisztikailag szignifikans volt. A kezelés abbahagyésa utan két
héttel is fennmaradt a csoportok kozotti kiillonbség.
A vizsgalat a kombinacié hidratdld hatasat tamogatja, de mas Osszetételben és diabeteses
labszarazsdgban. Nem igazolja kiilon a két FoNo-valtozatot, €s nem bizonyit fekélymegel6zo hatast.
Helye a mai terapiaban
Szaraz, hyperkeratoticus bor tlineti kezelésére ésszerii lehetdség, kiillondsen akkor, ha a hidratalas és a
szaruréteg puhitasa egyarant cél.
Gyulladt vagy nedvedzé boron a FoNo oOvatossagot ir eld. Borirritacio és erythema jelentkezhet; a
szembe és nyalkahartyara jutast keriilni kell [1].
Kritikai értékelés
A formula farmakologiai alapja és a hasonld készitménnyel nyert klinikai eredmény 6sszhangban all. A
bizonyiték azonban kozvetett: a tejsav mennyisége, a vivbanyag és a betegcsoport nem azonos.
A két megengedett valtozat nem tekinthetd igazoltan egyenértékiinek. A nemionos alappal késziilo
valtozatnal az eldirat melegitést és a készités végén vizzel torténd tomegkiegészitést rendel; az
Unguentum simplex valtozathoz kiilon eljarast ad meg. Ezek megtartasa a koncentracio és az emulziod
reprodukalhatosaganak feltétele [1].
A készitmény megtarthatd hidratald és szaruréteg-puhitd kezelésként. Fertézésellenes, fekélymegel6zo
vagy valamennyi hyperkeratosisra kiterjedd hatasossagi allitas nem indokolt.
Hivatkozasok

1. OGYEL Formulae Normales VIII. Unguentum urei. Gyogyszerészi cikkely, 283/2020/01.

2. Pham HT, Exelbert L, Segal-Owens AC, Veves A. A prospective, randomized, controlled

double-blind study of a moisturizer for xerosis of the feet in patients with diabetes. Ostomy
Wound Manage. 2002;48(5):30-36.

284. Unguentum urei 34%

Az el6irat 3 g sarga viaszt, 10 g gyapjuzsirt, 25 g sarga vazelint és 20 g karbamidot tartalmaz. Az
Ossztomeg 58 g, ezért a szamitott karbamidkoncentracié 34,48% m/m. A névben szerepld 34% ennek
egész szazalékra kerekitett megadasa.

A készitmény hozzéaadott vizet nem tartalmaz. A finoman poritott karbamidot a megolvasztott alapban
szuszpendaljak, nem feloldjak [1].

Javallat
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Hyperkeratosis [1].
A javallat plauzibilitiasa
megvastagodott szaruréteg kezelésé¢hez. A vazelin és a gyapjuzsir zsiros, fedd alapot biztosit.
A hatést a koncentracion kiviil a karbamid fizikai dllapota és a vivéanyag is befolyasolja. A vizmentes
megfelel6jének.
Javallat bizonyitékainak szintje
Ademola és munkatarsai 25 résztvevds, randomizalt, kettds vak, kétoldali 6sszehasonlitd vizsgalatban
40%-0s karbamidkrémet ¢és 12%-os ammonium-laktat-lotiont értékeltek kozépsulyos—sulyos
xerosisban. A teljes 28 napos értékelést 18 résztvevo fejezte be.
A 14. napon a karbamidkrém a bdr érdessége, berepedezettsége, vastagsaga és szdrazsaga alapjan
kedvezobb eredményt adott [2]. A kis minta, a lemorzsolodas €s az eltérd készitményformak korlatozzak
igazolja kiilon a FoNo vizmentes kendcsét.
Helye a mai terapiaban
Elsésorban koriilirt, kifejezetten hyperkeratoticus teriiletek célzott kezelésére illeszkedik. Enyhe
borszarazsag vagy altalanos borapolas esetén nem indokolt ugyantigy alkalmazni, mint a kisebb
Az irritaciés tolerancia kiilonosen fontos. A FoNo a szem és a nyalkahartyak keriilését irja eld,
mellékhatasként borirritaciot és erythemat sorol fel [1].
Kritikai értékelés
A formula farmakologiailag racionalis, de a pontos készitmény klinikai igazolasa hianyzik. A 40%-o0s
krémmel kapott eredményekbdl nem allithatd, hogy a FoNo-kendes ugyanolyan gyorsan vagy azonos
mértékben hat.
Technoldgiailag a karbamid finom poritasa és egyenletes eloszlatasa dontd. A szilard részecskék
jelenléte Gnmagaban nem készitési hiba: az eldirat szandékosan szuszpenzios rendszert rendel. Az ismert
Osszetevo-érzékenység megitélésekor a gyapjuzsirt is figyelembe kell venni.
A készitmény megtarthatd célzott keratolitikumként, egyértelmiien elkiilonitve a hidrataloé célu,
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales VIII. Unguentum urei 34%. Gyogyszerészi cikkely, 284/2020/01.
2. Ademola J, Frazier C, Kim SJ, Theaux C, Saudez X. Clinical evaluation of 40% urea and 12%
ammonium lactate in the treatment of xerosis. Am J Clin Dermatol. 2002;3(3):217-222.
doi:10.2165/00128071-200203030-00007.

285. Unguentum zinci et aluminati

Az 50 g-os készitmény 6 g cink-oxidot, 6 g buzakeményitét, 6 g sz{iz ricinusolajat, 27 g Unguentum
oleosumot, 2,5 g Aluminium aceticum tartaricum solutumot és 2,5 g tisztitott vizet tartalmaz. A cink-
oxid és a keményité koncentracidja egyarant 12%.

Az aluminium-acetat-tartarat-torzsoldat a készitmény 5%-at adja. Ez nem 5% elemi aluminiumot és nem
5% aluminium-acetatot jelent [1].

Javallat

Enyhe, valadékozo borgyulladasok és feliiletes borsériilések kezelése [1].

A javallat plauzibilitasa

A cink-oxid és a keményitd porfazisa, az aluminiumsé adsztringens tulajdonsaga, valamint a
ricinusolajos alap b6rvédo hatasa ésszeri tiineti hatast valoszinisit.

A készitmény Osszetett emulzios-szuszpenzios kendces. Hatasa nem azonosithatd egy hig aluminium-
acetatos borogataséval vagy egy egyszerii cinkpasztaéval. Az ,,antiphlogisticum” megjel6lés Gnmagaban
nem jelent klinikailag igazolt, meghatarozott erdsségii gyulladascsokkentd hatast.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az amerikai borvédo-készitményeket targyalo eldirds a cink-oxidot 1-25%-o0s, a helyileg alkalmazott
keményitét 10-98%-o0s koncentracidban sorolja fel. Ez szabalyozasi szintli tdmogatast ad a
komponensek bérvédé alkalmazasahoz, de nem randomizalt klinikai bizonyiték a FoNo-formuléra [2].
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Aluminium-acetatot képzo, vizben oldandé készitmények cimkeszovege enyhe bdrirritaciok tiineti
enyhitését jeloli meg. Alkalmazasuk 4ztatds vagy nedves borogatas, ezért az ebbdl szarmazd tdmogatas
a zsiros FoNo-kendcsre csak kozvetett [3].
A pontos kombinacié egyszeriibb barrierkészitménnyel vagy sajat vivoanyagaval szembeni elonyét
igazol6 kontrollalt vizsgalatot nem sikertilt azonositani.
Helye a mai terapiaban
Kortilirt, enyhe borgyulladas tiineti kezelésében lehet szerepe. Alkalmazasat a borfelszin allapota és a
valadékozas jellege hatarozza meg; az Osszetett formula 6nmagéaban nem jelent terdpias tobbletet.
Kritikai értékelés
A ,feliiletes borsériilések™ javallatot a nyilt sebekre vonatkozé ellenjavallattal egyiitt kell értelmezni.
Héambhidnyos, nyilt felszinre a készitmény e cikkely alapjan nem ajanlhato. A megfogalmazas
pontositasaval elkeriilhetd lenne, hogy altalanos sebkendcsként értelmezzék.
A cink-oxid fényvédd készitményekben torténd felhasznalasanak emlitése nem igazolja ennek a
kendcsnek a fényvédo hatasat. Meghatarozott SPF-érték vagy UVA-védelem nem tulajdonithaté neki
vizsgalat nélkiil.
A készitésnél a porok gondos eldolgozasa és a vizes fazis eldirt emulgedlasa alapvetd mindségi
kovetelmény. A formula megtartasat sziik tiineti szerepe indokolhatja; az aluminiumos komponens
klinikai tobblethaszna a feldolgozott forrasokban nem igazolt.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales VIII. Unguentum zinci et aluminati, 285/2020/01; Aluminium
aceticum tartaricum solutum FoNo VIIIL., 292/2020/01; Unguentum oleosum FoNo VIII.,
342/2020/01.
2. US Food and Drug Administration. 21 CFR §347.10: Skin protectant active ingredients.
3. Granulation Technology, Inc. Astringent Solution: Drug Facts and product labeling. DailyMed.
Feliilvizsgalva: 2025. jinius.

286. Unguentum zinci oxidi

Az eldirat 30 g Unguentum zinci oxidi FoNo VIII. kiadasat rendeli. Az alapkészitmény 1000 g-jaban 50
g cink-oxid, 50 g fehér viasz és 900 g Unguentum simplex talalhat6. Ez tehat 5%-os cink-oxid-kendcs,
amely nem azonos a Iényegesen nagyobb cink-oxid-tartalmu pasztakkal [1].

Javallat

Enyhe, valadékozo borgyulladasok és feliiletes borsériilések kezelése [1].

A javallat plauzibilitasa

A cink-oxid és a zsiros kenGcsalap védoréteget képezhet a borfelszinen. A varhato hatas elsésorban
barrierjellegii: a bér védelme és a tovabbi irritacio mérséklése.

A ,,s74aritd” megjeldlést a teljes Osszetétel alapjan kell értelmezni. A készitmény tulnyomo részét zsiros
alap adja, igy klinikai viselkedése nem vezethet6 le kizarolag a cink-oxid poranyag-tulajdonsagaibol.
Javallat bizonyitékainak szintje

A cink-oxid borvédd alkalmazasat hatosdgi eldirasok és szakmai ajanlasok tdmogatjak. A Royal
Children’s Hospital irritativ pelenkadermatitisre vonatkozo iranyelve cinktartalmu, illetve paraffin-
vagy vazelinalapu barrierkészitményeket javasol [2,3].

Ez készitménycsoport-szintii, részben mas indikaciébol szdrmazo tdmogatas. Nem igazolja az 5%-os
FoNo-kendcs hatasossagat minden valadékozo dermatitisben, €s nem mutatja meg, mennyi tobblethatast
biztosit a cink-oxid a sajat kendcsalaphoz képest.

A pontos FoNo-formulaval végzett 6sszehasonlito klinikai vizsgalatot nem sikeriilt azonositani.

Helye a mai terapiaban

Egyszerli borvédo készitményként megtarthatd, ha a kezelés célja a tovabbi irritacid csokkentése és a
bérfelszin védelme.

A fert6zés vagy jelentds gyulladés célzott kezelését azonban nem helyettesiti. A pelenkadermatitis-
iranyelv is kiilon kezeli a barrierapolast és a Candida-fertézés kezelését [3].

Kritikai értékelés

A formula értéke elsésorban a borvédd funkcidban van. A hatdanyag altalanos alkalmazasainak
felsorolasa — példaul fényvédd készitményekben torténd felhaszndlasa — nem terjesztheti ki
automatikusan e konkrét kendcs javallatait.
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A cikkely nyilt sebek és sulyosan sériilt borfeliilet kezelését tiltja. A ,,feliiletes borsériilés™ javallat ezért
pontositando; altalanos sebkezelési ajanlds nem vezethetd le beldle.
Az 5%-o0s koncentraciot célszerii a klinikai ismertetésben hangstlyosan feltiintetni. Az Unguentum
simplex gyapjuzsiralkohol-tartalma miatt a kendcsalap Osszetétele is szamit ismert tulérzékenység
esetén [1].
A készitmény ésszerlien megtarthatd, de a borvédd hatast el kell kiiloniteni az igazolatlan
fertdzésellenes, fényvédo vagy altalanos sebgyogyito allitasoktol.
Hivatkozasok
1. OGYEL Formulae Normales VIII. Unguentum zinci oxidi, 286/2020/01; Unguentum zinci oxidi
FoNo VIII., 345/2020/01; Unguentum simplex FoNo VIII., 343/2020/01.
2. US Food and Drug Administration. 21 CFR §347.10: Skin protectant active ingredients.
3. The Royal Children’s Hospital Melbourne. Clinical Practice Guidelines: Nappy rash. Frissitve:
2024. augusztus.

287. Urticae radix

Az eldirat 50 g csalangyokér kiadasat rendeli. Egy adaghoz 1,5 g apritott gydkeret 150 ml forrd vizzel
kell lednteni, majd gyakori keverés mellett 15 percig allni hagyni. A napi harom—négy adag 4,5-6 g
gyokérdrognak felel meg. A cikkely gyokérre vonatkozik; a csalanlevél és a csalanhajtas nem tekinthetd
vele azonos drognak [1].

Javallat

A jéindulati prosztatamegnagyobbodas altal okozott alsé hugyuti tiinetek enyhitése, miutan az orvos a
sulyos koéroki tényezoket kizarta [1].

A javallat plauzibilitasa

A csalangyokér OsszetevOihez kapcsolt farmakologiai hatasok Iehetséges alapot adnak a
tiinetenyhitéshez. Ezek azonban nem teszik a teat standardizalt, igazolt dozis—hatis kapcsolata
készitmény megfeleldjévé.

A gyokér alkalmazasat el kell valasztani a csalan fold feletti részeinek hagyomanyos vizeletfokozo
hasznalatatol. A ,,diuretikum” mindsités onmagaban nem tamasztja ala a prosztatamegnagyobbodashoz
tarsul6 vizelési panaszok kezelését.

Javallat bizonyitékainak szintje

Safarinejad 620 beteg bevonasaval végzett vizsgalataban 558 beteg fejezte be a vizsgalatot. Hat honap
alatt az IPSS tiinetpontszam a csalankészitménnyel kezelt csoportban 19,8-rdl 11,8-ra, placebo mellett
19,2-r61 17,7-re csokkent [2]. A szamszer(i eredmény kedvezd, de onmagaban nem rendezi a vizsgalat
alkalmazhatosaganak kérdését.

Az EMA 2025-0s értékelése szerint e kozleményben a novényi készitmény nem azonosithatd
megfeleléen: hidnyzik a pontos drog—kivonat arany és a kivondszer egyértelmii meghatarozasa. A
klinikailag relevansnak tekintett valtozas elGzetes rogzitését is kifogasolja. Az Osszesitett értékelés
szerint a csalangyokér hatasossaga nem kell6en igazolt a jol megalapozott gydgyaszati alkalmazas
megallapitasahoz [3].

A FoNo szerinti tea hatasossaga tehat nem vezethet6 le kozvetleniil a pozitiv kivonatvizsgalatbol.
Helye a mai terapiaban

Orvosi  kivizsgalast kovetden, enyhe panaszokban hagyoméanyos alkalmazastu lehetéségként
mérlegelhetd. A beteg tajékoztatasanak ki kell terjednie a klinikai bizonyiték korlatozottsagara.

A tea nem tekinthetd igazoltan progressziogatld kezelésnek. Az EAU szerint még ugyanazon novény
kiilonb6zo kivonatainak eredményei sem vihetok at automatikusan egymasra [4]. uroweb.org

Kritikai értékelés

A cikkely helyesen koti az alkalmazast elézetes orvosi vizsgalathoz, és romlo tiinetek, 1laz, vérvizelés,
fajdalmas vizelés vagy vizelet-visszatartds esetén orvosi ellatast ir eld. A hosszu tava hasznalat
lehetdsége nem jelent ellenérzés nélkiili, tartds onkezelést.

A FoNo tulérzékenység €s ,,vesepanaszok™ esetén ellenjavallatot ad meg. Ez utobbi megfogalmazas
klinikailag tag; pontosabb betegkivalasztasi szempontokkal egyértelmiibb lenne [1].

A végsO megitélésben a hagyomanyos alkalmazasnak kell hangsulyt kapnia. A hatéanyag-leiras feltétel
nélkiili tiinetenyhito allitasa erésebb bizonyossagot sugall, mint amit a készitményspecifikus adatok €s
az EMA értékelése indokolnak.

Hivatkozasok
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288. Uvae ursi folium
Az eldirat 50 g orvosi medveszOldlevelet tartalmaz. Egy adag 1,54 g levélbol, 150 ml vizzel készithetd
forrazatként vagy az eloirt egyoras aztatassal maceratumként. A napi maximalis drogmennyiség 8 g,
amely a napi két—négy alkalmazas Osszesitett mennyiségére vonatkozik. igy 4 g-os adagbol legfeljebb
kett6 fér bele a napi maximumba [1].
Javallat
Noknél a hugyuti rendszert érintd enyhe, visszatérd fert6zések kiegészitd kezelése, a stlyos koroki
tényezOk orvosi kizarasa utan. A cikkely cystitist, urethritist és dysuriat emlit [1].
A javallat plauzibilitasa
Az arbutinbdl szarmaz6 hidrokinonvegyiiletekhez kapcsolodd antimikrobialis mechanizmus lehetséges
alapot ad a hagyomanyos hugyuti alkalmazashoz. Ebb6l azonban nem kovetkezik az antibiotikumokéval
azonos klinikai hatdsossag vagy szovédménymegel6zés.
A dysuria tiinet, nem fertézésdiagnozis. A javallat megfogalmazasakor ezt el kell kiiloniteni a
meghatarozott betegségektol.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az EMA a medveszo6lolevél alkalmazasat hagyomanyos haszndlaton alapul6 javallatként kezeli [2].
A REGATTA kettés vak vizsgalatban 398 né kapott medveszélokivonatot vagy foszfomicint. A
kivonattal inditott kezelés mellett 63,6%-kal kevesebb antibiotikumkurara keriilt sor; ebbe a végpontba
a kontrollcsoport kezdeti foszfomicinkezelése is beleszamitott. Az els6 hét tiinetterhelése ugyanakkor a
kontroll 136,5%-a volt, 95%-o0s konfidenciaintervalluma 122,7-151,9%. Az elére meghatarozott, 125%-
os nemrosszabbodasi hatar alapjan a noninferioritas nem igazolddott [3].
Pyelonephritis a kivonatcsoportban 207 betegb6l 8-nal, a foszfomicincsoportban 191-b6l 2-nél
jelentkezett. A kiilonbség nem érte el a hagyomanyos statisztikai szignifikanciaszintet, p=0,067. Ez
biztonsagi jelzés, de nem bizonyit pontosan szamszerisitheté kockazatndvekedést; ugyanakkor a nem
szignifikans eredmény a biztonsagi egyenértékiiséget sem igazolja.
A vizsgalat tablettds kivonatra €és kezdeti antibiotikum-helyettesitésre vonatkozott, nem a FoNo-tea
kiegészit6 alkalmazasara.
Helye a mai terapiaban
Szitken meghatarozott, rovid idejii alkalmazas indokolhatdé. A készitmény nem mutathatd be
bizonyitottan antibiotikum-egyenértékii hugyuti fertotlenitoként.
A FoNo szerint legfeljebb egy hétig hasznalhato. Négy napnal tovabb fennallo, illetve barmikor romlo
tinetek esetén orvosi vizsgalat sziikséges. Laz, vérvizelés vagy egyéb figyelmeztetd tiinet
megjelenésekor nem indokolt kivarni a négy napot [1].
Kritikai értékelés
A cikkely fontos biztonsagi korlatozasokat mar tartalmaz. Vesepanaszok és tulérzékenység esetén
ellenjavallt; férfiak szamara nem javallott; 18 év alatt, terhességben és szoptataskor nem ajanlott.
Allergias és gastrointestinalis panaszok el6fordulhatnak [1].
A készitmény kiegészité szerepét meg kell 6rizni, mikdzben vilagossa kell tenni, hogy ezt a szerepet
sem igazolja kozvetlenil a REGATTA-vizsgalat. Az antibiotikum-megtakaritdis nem azonos a
fert6zésellenes hatasossag bizonyitasaval.
A forrazat és a maceratum azonos drogmennyisége nem bizonyit azonos kivonasi hatasfokot. A
maceratum azonnali elfogyasztasara vonatkoz6 el6iras kovetendo [1].
Hivatkozasok
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289. Valerianae tinctura
Az eldirat 20 g macskagyokér-tinktara kiadasat rendeli. A FoNo szerint a készitmény 70 V/V% alkoholt
tartalmaz. Szorongas és stressz esetén napi haromszor 25-30 cseppet, elalvas eldsegitésére lefekvés elott
fél oraval 50-60 cseppet ir el6, kevés vizzel bevéve. A felhasznalhatésagi idotartam harom honap [1].
Javallat
Szorongas és stressz tiineteinek enyhitése, az elalvas eldsegitése [1].
A javallat plauzibilitasa
A macskagyokér-készitmények enyhe nyugtaté hatasa farmakologiailag lehetséges. A hatas azonban
nem vezethetd vissza bizonyossaggal egyetlen 0sszetevore, és nem tekinthetd valamennyi kivonatban
azonosnak.
A kivonoészer, a drog—kivonat arany és az adag meghatarozza, hogy milyen készitményrdl van szo.
Szarazkivonattal kapott eredmény nem igazolja automatikusan a tinktura hatasat.
Javallat bizonyitékainak szintje
Az EMA kiilon kezeli egyes szarazkivonatok jol megalapozott gyogyaszati alkalmazasat és a tinkturak
hagyomanyos alkalmazasat. A 70%-os etanollal késziild, 1:5 drog—olddszer aranyu tinktura a
hagyomanyos alkalmazas korébe tartozik [2]. A FoNo klinikai cikkelyében kozolt alkoholtartalom
Onmagaban nem igazolja ¢ kivonasi arany azonossagat.
A FoNo szerinti konkrét tinktura és cseppadagolas hatasossagat igazold kontrollalt vizsgalatot nem
sikeriilt azonositani.
A 2023-as eurdpai inszomnia-iranyelv kronikus inszomnidban elséként kognitiv viselkedésterapiat
javasol, és a fitoterapiat nem ajanlja inszomniakezelésre [3]. Ez nem azonos a rovid ideig fennallo, enyhe
elalvasi panaszok értékelésével, de nem tamogatja a tinktdra tartos alvaszavarra torténd kiterjesztését.
Helye a mai terapiaban
Enyhe, atmeneti stressztiinetekben és elalvasi nehézségben hagyomanyos lehetdségként mérlegelhetd.
Generalizalt szorongasos zavar vagy kronikus inszomnia igazolt kezelésének nem tekinthetd.
A FoNo szerint 12 éves kor alatt, terhességben és szoptataskor nem ajanlott. Ha a tlinetek 14 nap alatt
nem javulnak vagy korabban sulyosbodnak, orvosi vizsgalat sziikséges. A kozponti idegrendszeri
depresszansokkal és alkohollal torténd egyiittalkalmazas, valamint a vezetési képesség befolyasolasa
kiilén figyelmet igényel. A cikkely napkdzbeni szedés mellett tiltja a gépjarmiivezetést és a gépkezelést
[1].
Kritikai értékelés
A javallatban az enyhe, atmeneti panaszok hangstlyozasa felel meg leginkabb a tinktara
bizonyitékalapjanak. A cseppadag milliliterre vagy bevitt etanolmennyiségre torténd atszédmitasa a
cseppentd és a készitmény jellemzoinek ismerete nélkiil nem megbizhato.
A megvonasi figyelmeztetés mogott tobbek kozott egy olyan esetkodzlés all, amelyben éveken at, nagy
adagban alkalmazott valerianakészitmény hirtelen elhagyasa utan jelentkeztek sulyos tiinetek. Ez
figyelembe veendd jelzés, de nem bizonyitja a megvonas gyakorisagat a FoNo szerinti rovid ideji
alkalmazas utan [4].
Majkarosodasrol tobbkomponensii gyogyndvénykészitmények mellett is kozoltek eseteket, amelyekben
az egyes 0sszetevok szerepe nem volt egyértelmii [5]. Ezekbdl nem vezethetd le, hogy a FoNo-tinkttra
tuladagolasanak jellegzetes, bizonyitott kovetkezménye a hepatotoxicitas. A biztonsagi szovegben az
esetjelzést, az oksagi bizonytalansagot és az adott készitményre vonatkozd bizonyitékot kiilon kell
megjeleniteni.
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290. Vaselinum acidi borici

Az eldirat 20 g borsavas vazelin kiadasat rendeli. Az alapkészitmény 50 g borsavat €s 950 g fehér
vazelint tartalmaz, tehat 5%-os borsavkendcs. A teljes, 20 g-os kiadott mennyiségben 1 g borsav
talalhato [1].

Javallat

Kis teriileten — példaul ajakon vagy szajzugban — kiszaradt bor kezelése [1].

A javallat plauzibilitasa

A vazelin fedo, vizvesztést mérsékld hatdsa kozvetleniil illeszkedik a borszarazsag kezeléséhez. A
boérsav enyhe antiszeptikus tulajdonsaga ugyanakkor nem teszi egyértelmiivé hozzaadasanak
sziikségességét nem fertdzott, szaraz borfeliileten.

A vazelin alkalmazéasanak indoka és a borsav hozzdadasanak indoka ezért kiilon értékelendd. A bérvédo
hatas plauzibilitdsa nem bizonyitja az antiszeptikus komponens klinikai tobblethasznat.

Javallat bizonyitékainak szintje

Az American Academy of Dermatology egyszert vazelint is javasol szaraz bor €s szaraz ajak apolasara.
Ez szakmai ajanlas, nem a borsavas €s borsavmentes készitmény sszehasonlité vizsgalata [2].

A pontos FoNo-formula tiszta vazelinnel szembeni elonyét igazold kontrollalt klinikai vizsgalatot nem
sikertilt azonositani.

Az EMA toxikoldgiai értékelése szerint €ép boron a borsav felszivodasa csekély, sériilt borfelszinen
azonban fokozodhat. A reprodukcids ¢és fejlodési toxicitasra vonatkozd kockazatértékelés jelentds
részben allatkisérletes adatokon alapul [3]. Ez indokolja az expozicié korlatozasat, de 6nmagaban nem
bizonyit karosodast a FoNo szerinti rovid idejli alkalmazas mellett.

Helye a mai terapiaban

Egyszer(i, nem fert6zott borszarazsagban a borsavmentes vazelin észszer(ibb alapvalasztas. Biztositja a
keresett fedd hatast, mikdzben nem jar borsav-expozicioval. Ez a borsav igazolatlan tobblethasznén és
az egyszeriibb Osszetételen alapulo kritikai kdvetkeztetés.

A FoNo-készitmény folyamatosan legfeljebb hét napig alkalmazhato. A cikkelyben szereplé napi
maximumok:

‘ A cikkelyben megadott életkor H Legnagyobb napi készitménymennyiség ‘
| 12 év I 034g |
\ 14 év | 0,50 ¢ |
| 16 év | 0,65 g |
| 18 év I 0,80 g |
\ 18 éves kor felett | 1,10 g \

Actablazat a cikkely életkori sorait koveti; koztes életkorokra az eldirat nem kdzol kiilon értéket. Tizenkét
éves kor alatt, terhességben és szoptataskor ellenjavallt. Himfelmarddason, nyilt vagy nedvedzo seben,
illetve nyalkahartyan nem alkalmazhato [1].

Kritikai értékelés

A javallatban szereplé ajak és szdjzug emlitése csak a nyalkahartyara és hamhianyra vonatkozo
tilalommal egyiitt értelmezhetd. A berepedt, erodalt szajzug nem sorolhatdé automatikusan az engedett
hasznalat korébe.

Az 1,1 g-os felnétt napi maximum 55 mg borsavat, szamitassal koriilbeliil 9,6 mg bort tartalmaz. Ez a
felvitt készitmény bortartalma, nem a felszivodott dozis. Az EMA értékelésében szerepld felndtt oralis
referenciaérték napi 10 mg bor, de a két szam kozelsége nem bizonyitja, hogy a bérre kent mennyiségbdl
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azonos szisztémas expozicid keletkezik. A dokumentum segédanyagként alkalmazott borvegyiiletekrol
sz0l, igy toxikologiai hatteret ad, nem helyettesiti a konkrét készitmény alkalmazasi eléirasat [3].
A cikkely biztonsagi korlatozasai 1ényegesek és megtartandok. A kombinacio terapids indokoltsdganak
f6 gyengesége azonban az, hogy egyszerli borszarazsagban a borsav hozzaadasanak tobblethaszna nem
igazolt. Ebben a javallatban a borsavmentes borvédod készitmény valasztdsa megalapozottabb.
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