NNGYK Szakértdi Testiilet Tudoményos Allasfoglals 2025/12/SZT0016

Tudomanyos allasfoglalas
Tudomanyos allasfoglalas az ¢élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is)
alkalmazni kivant Leonurus cardiaca L. (Szurés gyongyajak) biztonsagossagarol
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Osszefoglalas

A kozvetlen lakossagi fogyasztdsra szant hagyomanyos gydgyndvény-drogokrol és azok
kiskereskedelemben szokdsos kiszerelési egységeirdl szolo 81/2003. (XII. 23.) ESzCsM
rendelet melléklete szamos gydgyndvényt tartalmaz, melyek kozott szerepel az ,, Leonuri
cardiacae herba” (szirds gyongyajakfii) is, mely megtaldlhato az ¢lelmiszerekben (beleértve
az étrend-kiegészitOket is) alkalmazdsra nem javasolt ndvények €s egyéb élettani hatdsu
anyagok listdjan is.

A 2022.09.08-1 Tudomanyos Tanacsadd Testiileti tilésen a Tagok megallapodtak abban, hogy
ezen novények értékelésével, illetve feliilvizsgalataval sziikséges folytatni a Testiileti munkat.

Az 1ilést kovetden a Szakért6éi Testiilet megvizsgalta a Leonurus cardiaca L. (szirds
gyongyajak) jelenlegi statuszanak (a teljes novény tiltott) indokoltsagat az élelmiszerekben
(beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem javasolt, vagy alkalmazasra csak
korlatozéssal javasolt novényekre és egyéb élettani hatasti anyagokra vonatkozd listdjan
(tovabbiakban negativ lista). A Szakértéi Testiilet 6sszegytijtotte és értékelte a rendelkezésre
allo szakirodalmi és egyéb adatokat, hogy ennek alapjan nyilatkozzon a Leonurus cardiaca L.
(szrés gyongyajak) jelenlegi tiltott statuszdnak megtartasardl vagy esetleges modositasarol.
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A Szakértdi Testiilet a rendelkezésre allé korabbi adatokat ujra attekintve és a legfrissebb
szakirodalmi €és egyéb adatokat feldolgozva, arra az alldspontra jutott, hogy a Leonurus
cardiaca L. (szuros gyongyajak) viragzo leveles hajtasanak élelmiszerekben és étrend-
kiegészitoken torténo biztonsagos alkalmazasa bizonyos korlatozasok mellett biztosithato.

Mivel a sziros gyongyajak viragzd leveles hajtasa évtizedek 6ta hagyomanyos novényi
drogként ismert és alkalmazott, és az alkalmazds sordn a felhasznalast érintd relevans
mellékhatas nem meriilt fel, ezért ¢élelmiszerként €s étrend-kiegészitoként vald fogyasztasa
doziskorlatozassal és a csomagolason megfeleld figyelmeztetéssel ellatva egészségiigyi
kockazatot nem jelent.

A jelolésen szerepeltetni kell a gyartonak az ajanlott napi dézist (gyégynovényteaként:
max. 3 g drog/nap; drog orleményként étrend-kiegészitokben: max. 150 mg/nap); az
ajanlott alkalmazasi idétartamot (legfeljebb 4 hét); tovabba figyelmeztetni kell a
fogyasztot, hogy 18 éves kor alatt-, terhesség és szoptatas soran-, valamint szivbetegségek
és vérnyomas problémak esetén nem ajanlott a sziuros gyongyajak fogyasztasa.

Amennyiben a jelen allasfoglalds kiadasat kovetden 1) tudomanyos adatok keriilnek
publikalasra, vagy a meglévo adatok értékelését érdemben befolydsolo 1) szempontok meriilnek
fel a Leonurus cardiaca L. biztonsagossagat illetden, ugy a Testiilet kérelemre vagy sajat
dontése alapjan az NNGYK honlapjan kozzétett eljarasrend szerint elvégzi a sziikséges
feliilvizsgalatot.

1. A feladat meghatarozasa

A Nemzeti Népegészségligyl és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) altal miikodtetett
Szakértdi Testiilet (tovabbiakban Testiilet) a ndvényi hatéanyagok artalmatlansadgéanak, illetve
alkalmazhatdsaganak szakszerli, tudomanyos értékelése, elemzése alapjan Osszeallitott egy
negativ listdt az élelmiszerekben (beleértve az étrend-kiegészitoket is) alkalmazasra nem
javasolt, vagy alkalmazasra csak korlatozéssal javasolt novényekrol és egyéb élettani hatdsu
anyagokrol. A Testlilet ugyancsak meghatdrozta az élelmiszerekben (beleértve az étrend-
kiegészitoket 1s) alkalmazni kivant gydgyndvények (ndvényi anyagok ¢€s novényi
készitmények) és egyéb élettani hatdsu anyagok biztonsdgossaganak értékelés¢hez sziikséges
dokumentéciok korét (tovabbiakban utmutatd), melynek alapjan lehetéség van egy adott
ndvény negativ listardl torténd levételére, vagy arra, hogy az adott névény az ,,alkalmazasra
nem javasolt” statuszbdl a ,korlatozassal alkalmazhato” statuszba keriiljon, amennyiben az
utmutat6 szerint 6sszedllitott tudoméanyos adatok ezt alatdmasztjak.

A Szakértdi Testiilet javaslatara a 81/2003. (XII. 23.) a kdzvetlen lakossagi fogyasztasra szant
hagyomdnyos gyodgynovény-drogokrol és azok kiskereskedelemben szokésos kiszerelési
egyseégeirdl sz6l6 ESzCsM rendeletben szerepld és az NNGYK ¢lelmiszerekben (beleértve az
étrend-kiegészitdket is) alkalmazasra nem javasolt ndvények ¢és egyéb élettani hatasti anyagok
listajan is szerepl0 novényeket, igy a Leonurus cardiaca L. (sziro6s gyongyajak) jelenlegi
statuszat (a teljes novény tiltott) feliilvizsgélja. A feliilvizsgalat {6 indoka, hogy a Leonurus
cardiaca L. (szurds gyongyajak) viragzo leveles hajtdsa mas unios tagallamban pozitiv listan
van, ezért tisztdzandd kérdés, hogy a legfrissebb tudoméanyos adatok tiikrében tovabbra is
alatdmasztott-e a negativ listan torténd megtartasa.
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2. A novényi anyag meghatarozasa

A szakirodalmak és monografidk els0sorban a Lamiaceae (arvacsalanfélék) csalddjaba tartozo
Leonurus. cardiaca L. (szir6s gyongyajak) fajt emlitik gydgynovényként (BHC 1992, EMEA
2010, ESCOP 2019).

Szinonim nevei:

Leonurus villosus DESF. et SPRENG.

Leonurus campestris ANDRZ.

Leonurus canescens DUMORT

Leonurus trilobatus (LAM.) DULAC

Cardiaca vulgaris MOENCH

Cardiaca trilobata LAM.

Cardiaca vulgaris MOENCH

Alfaja: Leonurus cardiaca L. var. villosus (DESF.) BENTHAM
syn. Leonurus quinquelobatus DESF.

Rokon fajok:
Leonurus lanatus L. (gyapjas gyongyajak)

Leonurus japonicus HOUTT (japan gyongyajak)
Leonurus sibiricus L. (szibériai gyongyajak) (Bernath, 2013, EMEA 2010)

Novényi rész: Leonurus. cardiaca L. (szurds gyongyajak) viragz6 leveles hajtasa (Leonuri
cardiacae herba) (Bernath 2013, EMEA 2010, ESCOP 2010).

A Leonurus lanatus L. (gyapjas gyongyajak) esetén szintén a viragzo hajtas a felhasznalt rész
(Leonuri lanati herba), melyet gyodgyszerkonyv, illetve monografidk nem tartalmaznak;
azonban korabban a Magyar Szabvanyok kozott szerepelt. Hatdanyagai részben hasonldak a
szuros gyongyajakéhoz, azonban felhasznalasi teriilete eltérd (Bernath 2013).

A rokon Leonurus japonicus HOUTT ¢&s Leonurus sibiricus L. fajok a tradiciondlis
gyogyaszatban, de részben mas teriileten hasznalatos novények. El0obbinek viragzo hajtasat és
termését, utobbinak magjat (Leonuri semen) hasznaljak (EMEA 2010).

3. Eloallitasi folyamat leirasa

A szurds gyongyajak tradicionalisan hasznalt készitményeinek alapja a szaritott viragos leveles
hajtasa. Ebbdl késziilnek — a vonatkozd szakirodalmakban nem ismertetett modon - tovabbi
készitményei: vagott, poritott ndvényi anyag, etanollal késziilé vizes-alkoholos kivonatok.
Elelmiszerként drogjat teakészitésre (vizes kivonat) Snmagaban-, illetve teakeverékekben is
hasznaljak Magyarorszag ¢s Europa-szerte. Gyakran keriil kombinacios teakészitményekbe pl.
macskagyokérrel, galagonyaval, citromfiivel stb. (EMEA 2010, ESCOP 2019).

4. Kémiai osszetétel

Legfontosabb tartalomanyagai a flavonoidok (apigenin, kempferol és kvercetin glikozidjai),
iridoidglikozidok (leonurid), labdan- €s klerodan tipust diterpének (leocardin, leosibiricin),
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kavésavszarmazékok é€s a fenilpropan szarmazékok kozé tartozo lavandulifoliozid. Ezen kiviil
tartalmaz alkaloidok koz¢ tartozé sztachidrint és leonurint, triterpéneket (urzolsav), szterolokat,
¢s kevés illoolajat (0,01-0,2%), germakrén-D, kariofillén, alfa-humulén, epi-cedrol, dehidro-
1,8-cineol f6 komponensekkel. Beltartalmi értékei nagy véltozatossagot mutatnak a termohelyi
¢s kemotaxondmiai okok fliggvényében. A régi szakirodalmak leirasaval ellentétben a novény
nem tartalmaz Digitalis-szerii szivglikozidokat és kumarinokat (Bernath 2013, BHC, 1992,
EMEA 2010, ESCOP 2019, Fierascu et al. 2019, Wojtyniak et al. 2013).

Az EFSA emberi egészségre potencialisan aggodalomra okot adé ndvényi anyagok listajan a
szurds gyongyajak tartalomanyagai koziil a cikloleonurinin, a leoszibiricin €s a sztachidrin
szerepelnek. A lista nem nevesit az emlitett anyagokhoz kapcsolodd mellékhatast. Az NNGYK
negativ lista a tiltdst indoklo kémiai Osszetevokként a labdanvazas diterpén laktonokat (pl.
leokardin); tovabba alkaloidokat nevez meg. Az értékelésekben megnevezett Osszetevok
feltételezett toxicitasardl a szakirodalmakban kevés informacidé van, amik a toxicitast nem
erésitik meg. A sztachidrin nagy dozisban, 14 napon keresztiil adagolva, allatokon végzett
kutatasokbdl levont kovetkeztetések szerint nem mérgezd, vagy nagyon alacsony toxicitasu
(Liao et al. 2023), a leonurin allatokon végzett kisérletek szerint szoveti toxicitdst nem mutatott
a kisérleti allatok szivére, majara és veséjére - terapias dozisokban (10-30 mg/kg); alacsony
toxicitasunak tekinthetd (Liu et al. 2024).

5. Specifikacio

Magyar Gyogyszerkdnyv vonatkozo cikkelyei tartalmazzak. A Leonuri cardiacae herba a
Leonurus cardiaca L. egész vagy vagott, legfeljebb 30-40 cm hosszu szarrésszel gyuijtott
szaritott viragzo leveles hajtasaibdl all. Hiperozidban kifejezett Osszes flavonoidtartalma
legalabb 0,2% kell, hogy legyen, vizes kivonattartalma min. 20% (Ph. Eur, Ph.Hg.)

A Leonuri cardiacae herba kordbban a Magyar Szabvanyok kozott is szerepelt (MSZ 117038-
1984).

A sziros gyongyajakrol tobb monografia is késziilt: Komission E monografia, ESCOP
monografia (Leonuri cardiacae herba- Motherwort), EMEA-monografia a hagyomanyos
felhasznalasrol, valamint EMEA értékeld jelentés (Leonurus cardiaca L., herba) (EMEA 2010,
ESCOP 2019).

A specifikacioban foglaltakat figyelembe kell venni a novényi drog minésitése soran.

6. Stabilitas

Kevés adat all rendelkezésre a Leonurus cardiaca L. fajbol eldallitott ndvényi anyagok, illetve
novényi készitmények (kivonatok) stabilitasat illetden. Romanenko et al (2019) j mddositott
modszerrel készitett szirds gyongyajak szaraz kivonat esetén tapasztalt megfeleld stabilitast
flavonoid- ¢és iridoidtartalom tekintetében. A szros gyongyajak szaraz kivonatainak tarolasi
stabilitdsat mas forrasok is megerdsitik (Koshovyi et al. 2021).
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7. Felhasznalasi cél

A Leonurus cardiaca L. (szurdés gyongyajak) készitményeit terapids célbol leggyakrabban
ideges eredetli enyhe szivpanaszok (pl. szivdobogasérzés), idegi fesziiltség tiineteinek
enyhitésére hasznaljdk. Ezen indikacidkban val6 hatdsossaga a human tapasztalatokon ¢€s a
hosszutavli hasznalaton alapulnak. Alkalmazasa olyan korképekben bevalt, mint az idegi
fesziiltség, vagy a lelki stressz tiinetei, amik nem feltétleniil igényelnek orvosi konzultaciot
vagy gyogyszeres kezelést. Ebbol a szempontbdl a klasszikusan szivre hatd gydgynovényekhez
képest, a szerzOk a Leonuri cardiacae herba-t gyakrabban hasonlitjdk a Valerianae radix és a
Melissae folium felhasznéaldsdhoz, illetve kombindcidkban is gyakran szerepelnek ezen
gyogynovényekkel teakészitményekben. A modern fitoterdpidban készitményeit, per os
alkalmazzak. Leggyakrabban drogjat tea, alkoholos kivonat, tinktira formajaban fogyasztjak
(EMEA 2010, ESCOP 2019, Fierascu et al 2019, Wojtyniak et al. 2013). A monografiak és
szakirodalmak a fentieken kiviil a tradiciondlis gyogyaszatban klimaxos, premenstruacios
panaszok, valamint a menstruacié megkonnyitésére emmenagdgumkeént is ajanljak; ezen kiviil
pajzsmirigy talmiikodés okozta panaszok - pl. tachycardia kezelésére. Etrend-kiegészitékben
az alkalmazast a biztonsagossag ¢s nem a terapids hatas szempontjabol lehet megkozeliteni. A
drog egyszeri adagja: 1,5-4,5 g forrazatként, napi adag 3-10 g (EMEA 2010, ESCOP 2019).
Az 6rlemény egyszeri adagja 150 mg, naponta 1-3 alkalommal (EMEA 2010).

Az alkoholos kivonatok, tinkturdk adagolasa a szakirodalmakban valtozd, azok higitasatol
fliggden is: alkoholos tinkturaként 1,5-4 g (70% V/V etanol), folyékony etanolos kivonatként
(25% V/V) 6-12 ml/nap, illetve (45% V/V) 6-18 ml/nap étrend-kiegészitOkben (EMEA 2010,
ESCOP 2019).

A szakirodalmi adatok alapjan széaraz, acetonos- illetve alkoholos kivonatai antioxidans,
antimikrobidlis, antiviralis, gyulladascsokkentd, sziv- és érrendszeri, valamint izolalt szervekre
kimutatott hatasa in vitro, szedativ, fajdalomcsillapit6 in vivo bizonyitasra keriilt, ugyanakkor
ezek az eredmények a szdjon at torténd alkalmazas szempontjabol erésen megkérddjelezhetdek.
Egy 2011-es klinikai vizsgalat eredményei szerint 1-es fazisu idegességgel €s alvasi zavarokkal
kisért magas vérnyomas betegségben szenveddk esetén a pszichoneurologiai tlinetek, valamint
a szisztolés és diasztolés vérnyomads, valamint az EEG javulasat tapasztaltak (BHC, EMEA,
ESCOP, Fierascu et al 2019).

8. Meglévo értékelések és nemzeti szabalyozasok Eurdopaban

A szlros gyongyajak nem szerepel az unids 01 élelmiszer katalogusban.
(https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search)

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) altal nyilvantartott egészségre vonatokozo
allitasok konszolidalt listajaban az aldbbi, tartdson/fliggében 1év0 bejegyzések taldlhatoak a
kozonséges szurds gyongyajakrol:

2459: 1. For cardiovascular health 2. Improves function of the heart 3. Strengthens blood
vessels 4. Increases elasticity and strength of blood vessel and capillary walls 5. Normalizes
blood pressure 6. Contains herbs with heart activity soothing, blood pressure and cholesterol
reducing properties 7. Contains herbs with heart invigorating and blood vessel enlarging
properties.

4428: It supports the good functioning of the cardiovascular apparatus.


https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search
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4429: Support for normal nervous system function./ Support for diminution of physical
and sensorial hiperexcitability.

4430: Expectorant / Helps to relax the respiratory tract
Az Allitas Leonurus quingelobatus L. herba normdl diétaban torténd ,hagyoményos
¢lelmiszerként” valé fogyasztasara vonatkozik.
A konszolidadlt listaban talalhato dllitasok ugynevezett fiiggében lévo egészségre vonatkozo
allitasok, amelyek még nem estek dt tudomadnyos értékelésen. A fiiggoben lévi egészségre
vonatkozo dllitasok nem tamasztjak ala az adott anyag (novényi dsszetevo) élelmiszerként
(beleértve az étrend-kiegészitoket is) torténd biztonsdagos és megengedett haszndlatat, azaz a
listaban valo megjelenés nem tekintheto élelmiszerbiztonsagi értékelésnek.
Mivel nem tortént meg ezen dllitasok EFSA dltali tudomadnyos értékelése, igy nem igazolt a
konszolidadlt listaban szerepld dllitasok tudomdnyos aldtamasztottsaga. Az dllitasok
engedélyezésének egyik feltétele az EFSA pozitiv értékelése (ok-okozati osszefiiggés). Miutan
még az EFSA adltali értékelés nem tortént meg, a konszolidalt lista nem tekintheté az
engedélyezett dallitasok jegyzékének.
https://food.ec.europa.eu/food-safety/labelling-and-nutrition/nutrition-and-health-claims/eu-
register-health-claims_en
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/topic/ndaclaims13.zip

Az EMEA HMPC kovetkeztetése a sziros gyongyajak virdgzé leveles hajtasanak
alkalmazasarol az alabbi: a régota tartd hasznalat alapjan készitményei az ideges fesziiltség ¢és
a sziv ideges allapotai, példaul a szivdobogas (érezhetdbb szivdobogas) tiineteinek enyhitésére
hasznalhatok, miutdn az orvos kizarta a sulyos allapotokat. Csak felndtteknél szabad
alkalmazni. Ha a tiinetek 4 hétnél tovabb tartanak, vagy sulyosbodnak, orvoshoz- vagy
szakképzett egészségligyi szakemberhez kell fordulni. Bar klinikai vizsgalatokb6l nem all
rendelkezésre elegendd adat, bizonyiték van arra, hogy legalabb 30 éve (ebbdl legalabb 15 éve
az EU-ban) biztonsagosan hasznaljak Oket. Tobb mint 50 éve szerepel a hivatalos
gyogyszerkonyvekben, és gyodgyteaként torténd folyamatos hasznéalata kozel 400 éve
dokumentalt. Az EMEA HMPC szerint a szardés gyongyajak tervezett felhasznaldsa nem
igényel orvosi felligyeletet. A novényrdl készitett HMPC-értékelés elkésziiltéig (2010) nem
voltak igazolhatd mellékhatasok a monografidban leirt készitményeivel kapcsolatban — kivéve
a tinkturat. A jelentés szerint, klinikai vizsgalatok hianyéaban, a szrds gyongyajak jol bevalt
hasznalata (well established use), a fent emlitett indikaciokban (ideges fesziiltség és a sziv
ideges allapotai) nem megalapozott (EMEA 2010).

A ,,BELFRIT” lista alapjan 1étrejott és 2018-ban publikalt Olasz Egyészségiigyi Minisztérium,
Novényi Anyagok ¢és Készitmények étrend-kiegészitOkben torténd hasznélatarol szolod
iranymutatds 1. sz. melléklete alapjdn meghatarozasra keriiltek azok az anyagok ¢és
készitmények, amelyek a rendelet mellékletben meghatarozott feltételek mellett alkalmazhatok
étrend-kiegészitdkben. A listan szerepel a szrds gyongyajak virdgos leveles hajtasa az alabbi
figyelmeztetéssel: ,,Ne hasznalja terhesség vagy magas vérnyomas esetén.”
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/26/18 A06095/sg

Az EMEA 0sszesit0 értékelése alapjan az EU tagallamai koziil: Belgiumban, Franciaorszagban,
Németorszagban, Lettorszdgban, Litvanidban van forgalomban termék a piacon, pontos
statuszuk (élelmiszer vagy hagyomanyos ndvényi gyogyszer) nem ismert. Magyarorszagon az
Osszesito jelentés szerint 3 teakeverék van piacon 1994 6ta (EMEA 2010).

A Szlovédk Koztarsasag Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Minisztériumanak 309/2015
rendelete - a  ragcsalnivalokrol, étkezési  sorol,  dehidratdlt  élelmiszerekrol,


https://food.ec.europa.eu/food-safety/labelling-and-nutrition/nutrition-and-health-claims/eu-register-health-claims_en
https://food.ec.europa.eu/food-safety/labelling-and-nutrition/nutrition-and-health-claims/eu-register-health-claims_en
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/topic/ndaclaims13.zip
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/26/18A06095/sg
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leveskészitményekrol és fliszerekrol - értelmében a rendelet 3. sz. melléklete pozitiv listaként
felsorolja a teaként felhasznalhat6 novény fajok, ill. ndvényi részeik kozott a Leonurus cardiaca
L. (szlros gyongyajak) herbéjat. https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-
predpisy/SK/77/2015/309/

Magyarorszagon a Leonurus cardiaca L. (sziros gyongyajak) drogja régota kereskedelemi
forgalomban van a kozvetlen lakossagi fogyasztasra szant hagyomanyos gyoégynovény-
drogokrol és azok kiskereskedelemben szokésos kiszerelési egységeirdl szold 81/2003. (XII.
23.) ESzCsM rendelet biztositotta keretek kozott.

A mar hatalyat vesztett korabbi, tobbszordsen modositott ,,Az iizletek miikodésének rend;jérol,
valamint az egyes iizlet nélkiil folytathato kereskedelmi tevékenységek végzésének feltételeirdl
sz016” 133/2007. (VI. 13.) Korm. rendelet 14/A§ rendelkezett a gyogyndvények forgalomba
hozatalar6l. A forgalomba hozhaté gyodgyndvények korét, valamint az egyes drogok
forgalmazasra jogosult iizlettipusok korét a rendelet 7. melléklete allapitotta meg. A melléklet
pozitiv listaja tartalmazta a Leonurus cardiaca L. névényi drogjat.
https://jogkodex.hu/jsz/2007 133 korm_rendelet 4893485
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0700133.KOR &txtreferer=A0900239.KOR

2004. januarjatol hatalyban 1év6 - a kozvetlen lakossdgi fogyasztasra szant hagyomanyos
gyogynovény-drogokrol €s azok kiskereskedelemben szokésos kiszerelési egységeirdl szolo
81/2003. (XII. 23.) ESzCsM rendelet melléklete pozitiv listaként tartalmazza azon
hagyomanyos gyogynovény drogok listdjat, amelyek kiskereskedelemben szokasos kiszerelési
egységeit kozvetlen lakossagi fogyasztasra szannak. A lista tartalmazza a Leonuri cardiacae
herba nodvényi drogot ¢és max. 60 g-ban maximalizdlja a kiszerelési egységet.
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0300081.esc

Magyarorszagon jelenleg a Leonurus cardiaca L. (szirds gyongyajak) ndvényi drog az
NNGYK negativ lista alapjan, ¢élelmiszerekben (beleértve azétrend-kiegészitoket 1is)
alkalmazasra nem javasolt ndvények korébe tartozik. A tiltdlistara keriilés oka, hogy az
indikécios teriilet vagy alkalmazasi mod nem felel meg az étrend-kiegészitd rendeltetésének:
szivhatés. alkalmazasra nem__javasolt_novenyek 20250306.pdf

9. Expozicio

Magyarorszdgon ma a Leonurus cardiaca L. monotedk, teakeverékek és étrend-kiegészitok
(poritott, kapszulazott drog) formajaban vannak forgalomban. Az étrend-kiegészitoként valo
forgalmazas a negativ listan val6 jelenlét miatt jelenleg még jogsérto.

A forgalomban levd teakeverékek termékkategoridja élelmiszer-, illetve gyodgyszernek nem
mindsiilé gydgyhatasu készitmény.

Az EMEA 06sszesit6 értékelése a novényrdl emlitést tesz 3 db teakeverékrol, amik tartalmazzak
a szurds gyongyajak drogjat, ezek az értékelés szerint 2010-ben 7, 9, illetve 26 éve forgalomban
voltak (EMEA 2010).


https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2015/309/
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2015/309/
https://jogkodex.hu/jsz/2007_133_korm_rendelet_4893485
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0700133.KOR&txtreferer=A0900239.KOR
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0300081.esc
https://ogyei.gov.hu/dynamic/alkalmazasra_nem__javasolt_novenyek_20250306.pdf
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10. Biztonsagossag

A Leonurus cardiaca L. biztonsagossaganak megitélése szempontjabdl indikécios teriiletét,
lehetséges interakcidit kell értékelni, ahhoz, hogy élelmiszerként fogyasztva kockazatot jelent-
e a fogyasztasa.

Fierascu et al (2019) beszamolt rola, hogy benzodiazepinekkel egyidejiileg alkalmazva
szinergikus nyugtato hatasa lehet.

Mellékhatas, illetve ttladagolés esetérdl nincsen adat. Az EMEA értékeld jelentése szerint, egy
Lettorszagban ¢és Litvanidban forgalmazott tinktara esetén a csomagolason kozétett
figyelmeztetés szerint, a novényre érzékenyek esetén ritkan hiperszenzitivitds jelentkezhet,
emésztoszervi panaszokkal (hdnyas, hasmenés, fajdalom). A jelentés megemliti, hogy napi 3,0
grammnal nagyobb mennyiségli poritott kivonat hasmenést, bélirritaciot, méhvérzést okozhat
(EMEA 2010, Fierascu et al. 2019).

A monografidk specidlis figyelmeztetést nem fogalmaznak meg a szurds gyongyajak
készitmények hasznalatardl; hasznalati ovintézkedésként szivproblémék esetén orvosi
konzultaciét javasolnak. Javasolt alkalmazasi idétartamként legfeljebb 4 hetet javasol a jelentés
(EMEA 2010, ESCOP 2019).

Terhesség alatt nem ajanlott a fogyasztasa, feltételezhetd uterogén hatasa miatt. Szoptatas soran
biztonsagossagardl nincs adat. Alkalmazasaban ellentmondasos vélemények vannak a novény
készitményeinek alkalmazhatosagaval kapcsolatban gyermekek esetén. Az ESCOP monografia
szerint 12 éves kor felett hasznalhatd, a felndttek szdmaéra javasolt dézisban. Az EMEA
monografia 18 éves kor alatt nem ajanlja a szurds gyongyajak készitményeinek hasznalatat,
rendelkezésre allo adatok hidnyaban (EMEA 2010, ESCOP 2019).

Fierascu et al. (2019) beszamolt rola, hogy néhany szerzd valdsziniisiti mitétek soran vérzési
rendellenességek kialakuldsara gyakorolt hatdsat a novénynek (pl. warfarinnal egyiitt
alkalmazva), ezért a monografidkban ¢s a készitményekben leirt Gtmutatok szigorti kdvetését
javasoljak a biztonsagos hasznalathoz. Ugyanakkor az EMEA jelentés szerint véralvadast
befolyasold hatas azon a téves feltételezésen alapul, hogy az L. cardiaca relevans mennyiségii
kumarinokat tartalmaz.

Preklinikai eredmények vannak a szirds gyongyajak biztonsdgossagardl. Etanolos kivonatanak
butanolos frakcidja alacsony toxicitast mutatott, LD50 értéke intravénédsan egereknél > 400 mg/
testsuly kg, oralis alkalmazasnal > 2000 mg/testsuly kg volt. Etanolos kivonata egy masik
vizsgalatban nem mutatott mutagenitast (ESCOP 2019).

Osszeségében a Leonurus cardiaca L. készitményei biztonsagosak a monografidkban szerepld
felhasznalasi feltételek szigort betartasa mellett.

11. Kovetkeztetés

A Testillet a szakirodalmakban fellelhetd adatok attekintése alapjan, arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Leonourus cardiaca L. (szuros gyongyajak) viragzo leveles
hajtasanak ¢élelmiszerekben és étrend-kiegészitokben torténé biztonsagos alkalmazasa
bizonyos korlatozasok mellett biztosithato.
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Mivel a sziros gyongyajak viragzd leveles hajtasa évtizedek 6ta hagyomanyos novényi
drogként ismert és alkalmazott, a ndvényi drog fogyasztasa, illetve teaként torténd alkalmazésa
felndttek szamara doziskorlatozassal és a csomagolason megfeleld figyelmeztetéssel ellatva
egészségiigyi kockazattal nem bir.

A jelolésen szerepeltetnie kell a gyartonak az ajanlott napi dozist (gyogynovényteaként
max. 3 g drog/nap; drog orleményként étrend-kiegészitokben: max. 150 mg/ nap); az
ajanlott alkalmazasi idotartamot (legfeljebb 4 hét); tovabba figyelmeztetni kell a
fogyasztot, hogy 18 éves kor alatt-, terhesség és szoptatas soran-, valamint szivbetegségek
és vérnyomas problémak esetén ne alkalmazza a készitményt.

Amennyiben a jelen Aallasfoglalas kiadasat kovetden 1) tudomdnyos adatok keriilnek
publikalasra, vagy a meglévo adatok értékelését érdemben befolyasold 1) szempontok meriilnek
fel a Leonurus cardiaca L. biztonsdgossagat illetden, ugy a Testiilet kérelemre, vagy sajat
dontése alapjan az NNGYK honlapjan kozzétett eljarasrend szerint elvégzi a sziikséges
feliilvizsgalatot.

Irodalomjegyzék

Bernath, J. Leonurus spp.- Gyongyajak fajok. In: Bernath J: Vadon termd és termesztett
gyogynovények. Mezdgazda Kiado, Budapest, 325-329.

EMEA COMMUNITY HERBAL MONOGRAPH ON LEONURUS CARDIACA L., HERBA
(TRADITIONAL USE) (2010
https://www.ema.curopa.cu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-
monograph-leonurus-cardiaca-l-herba_en.pdf

EMEA Commitee on Herbal Medicinal Products: ASSESSMENT REPORT ON
LEONURUS CARDIACA L., HERBA (2010).
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-report/final-assessment-report-leonurus-
cardiaca-1-herba_en.pdf

Fierascu RD, Fierascu I, Ortan A, Fierascu IC, Anuta V, Velescu BS, Pituru SM, Dinu-Pirvu
CE. (2019): Leonurus cardiaca L. as a source of bioactive compounds: An update of The
European Medicines Agency Assessment Report (2010). BioMed Research International.
Volume 2019.

Koshovyi O, Kireyev I, Tryshchuk N, Ilina T, Romanenko Y, Kovalenko SM, Bunyatyan N.
(2021): Phytochemical and Psychotropic Research of Motherwort (Leonurus cardiaca L.)
Modified Dry Extracts. Plants, 10(2), 230

Leonuri cardiacae herba. Motherwort (2019). In: ESCOP-monographs. ESCOP, United-
Kingdom.

Liao L, Tang Y, Li B, Tang J, Xu H, Zhao Ke, Zhang X. (2023): Stachydrine, a potential drug
for the treatment of cardiovascular system and central nervous system diseases. Biomedicine &
Pharmacotherapy, Vol 161.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-monograph-leonurus-cardiaca-l-herba_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-monograph/final-community-herbal-monograph-leonurus-cardiaca-l-herba_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-report/final-assessment-report-leonurus-cardiaca-l-herba_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/herbal-report/final-assessment-report-leonurus-cardiaca-l-herba_en.pdf

NNGYK Szakértdi Testiilet Tudoményos Allasfoglals 2025/12/SZT0016

Liu S, SunC, Tang H, Peng C, Peng Fu (2024): Leonurine: a comprehensive review of
pharmacokinetics, pharmacodynamics, and toxicology. Frontiers in Pharmacology,
15:1428406.

Motherwort. Leonuri cardiacae herba (1992). In British Herbal Compendium. British Herbal
Medicine Association, Bournemouth, Vol. 1. 161-162.

MSZ17038-84 (1984): Szaroés gyongyajakfii drog (Leonuri cardiacae herba) MSZH, Budapest.
Romanenko Y, Oleh K, Ilina T, Borodina N, Melnik N (2019): Standardization parameters of
modified extracts from Leonurus cardiaca herb. ScienceRise Pharmaceutical Science, 17, 1,

17-22.

Wojtyniak K, Szymanski M, Mattawska 1 (2013): Leonurus cardiaca L. (Motherwort): A
Review of its Phytochemistry and Pharmacology, Phytoter. Res. 27, 8, 1115-1120.

https://www.heilpflanzen-welt.de/german-commission-e-monographs-list/

https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search

https://food.ec.europa.eu/food-safety/labelling-and-nutrition/nutrition-and-health-claims/eu-
register-health-claims_en
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/topic/ndaclaims13.zip

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/26/18 A06095/sg

https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ7/2015/309/

https://jogkodex.hu/jsz/2007 133 korm rendelet 4893485
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0700133. KOR &txtreferer=A0900239.KOR

https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0300081.esc

https://ogyei.gov.hu/dynamic/alkalmazasra nem javasolt novenyek 20250306.pdf

10


https://www.heilpflanzen-welt.de/german-commission-e-monographs-list/
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search
https://food.ec.europa.eu/food-safety/labelling-and-nutrition/nutrition-and-health-claims/eu-register-health-claims_en
https://food.ec.europa.eu/food-safety/labelling-and-nutrition/nutrition-and-health-claims/eu-register-health-claims_en
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/topic/ndaclaims13.zip
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2018/09/26/18A06095/sg
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2015/309/
https://jogkodex.hu/jsz/2007_133_korm_rendelet_4893485
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0700133.KOR&txtreferer=A0900239.KOR
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0300081.esc
https://ogyei.gov.hu/dynamic/alkalmazasra_nem__javasolt_novenyek_20250306.pdf

	Összefoglalás
	1. A feladat meghatározása
	2. A növényi anyag meghatározása
	3. Előállítási folyamat leírása
	4. Kémiai összetétel
	5. Specifikáció
	6. Stabilitás
	7. Felhasználási cél
	8. Meglévő értékelések és nemzeti szabályozások Európában
	9. Expozíció
	10.  Biztonságosság
	11. Következtetés
	Irodalomjegyzék

