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Biljni lijek: sazetak za javnost

Dumbirov podanak
Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

Ovaj dokument predstavlja saZetak znanstvenih zaklju¢aka Povjerenstva za biljne lijekove (HMPC) u
pogledu medicinske uporabe dumbirovog podanka. Drzave ¢lanice Europske unije uzimaju u obzir
zakljucke HMPC-a prilikom ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje biljnih lijekova koji sadrze dumbirov
podanak.

Svrha ovog sazetka nije pruzanje prakti¢nih savjeta o nacinu uporabe lijekova koji sadrze dumbirov
podanak. Za prakti¢ne informacije o uporabi lijekova koji sadrze dumbirov podanak bolesnici trebaju
procitati uputu o lijeku priloZzenu uz lijek, odnosno obratiti se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je dumbirov podanak?

Pumbirov podanak je uobicajeni naziv za cijeli ili rezani podanak (podzemnu stabljiku) biljke Zingiber
officinale. Biljka se uzgaja ili sakuplja kako bi se dobio podanak za medicinsku uporabu.

Biljni pripravci dobivaju se suSenjem i usitnjavanjem podanka upraSak. Biljni lijekovi koji sadrze
dumbirov podanak obi¢no su dostupni u krutom obliku i uzimaju se kroz usta.

Koji su zakljuéci HMPC-a o njegovoj medicinskoj uporabi?

Zaklju¢ak HMPC-a je da se dumbirov podanak mozZe koristiti u odraslih osoba kako bi se sprijecila
mucnina i povracanje uslijed bolesti kretanja.

Zakljucak je takoder da se, na temelju dugogodidnje uporabe, dumbirov podanak moze koristiti u
odraslih osoba za lijeCenje simptoma blagih tegoba koje utjecu na Zeludac ili crijeva (ukljucujudi
nadimanje i flatulenciju), te u odraslih osoba i djece starije od Sest godina za lijeCenje simptoma
bolesti kretanja.

Detaljne upute o tome kako uzimati lijekove koji sadrze dumbirov podanak i tko ih moze uzimati
dostupne su u uputi o lijeku koja je priloZzena uz lijek.
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Kako dumbirov podanak djeluje kao lijek?

Tocan nacin djelovanja dumbirovog podanka na Zeludac i crijeva nije u potpunosti poznat, no smatra
se da djeluje blokirajuci odredene receptore hormona S5HT3, poznatog pod nazivom serotonin, koji su
ukljuceni u kontrakcije glatkih misica unutar Zeluca i crijeva. Ako se serotonin veZe na ove receptore,
uzrokuje mucninu i povracanje.

Koji dokazi potkrjepljuju uporabu lijekova koji sadrze dumbirov podanak?

Zakljucci HMPC-a o uporabi lijekova koji sadrze dumbirov podanak za prevenciju mucnine i povracanja
uslijed bolesti kretanja temelje se na njihovoj ,dobro utemeljenoj uporabi* u ovoj indikaciji. To znaci
da postoje bibliografski podaci koji pruzaju znanstvene dokaze o njihovoj ucinkovitosti i sigurnosti kada
se koriste na ovaj nacin, tijekom razdoblja od najmanje 10 godina u EU.

U svojoj ocijeni, HMPC je razmotrio niz klinickih studija dumbirovog podanka obracajuci pozornost na
njegovu ucinkovitost u lijeCenju razlic¢itih stanja. Bumbirov podanak je posebice usporeden s placebom
(laznim lijeCenjem) ili drugim lijecenjima za sprjeCavanje mucnine i povrac¢anja uslijed bolesti kretanja.
Rezultati su pokazali da je dumbirov podanak djelotvorniji od placeba, te da je jednako djelotvoran kao
drugi lijekovi u sprjecavanju bolesti kretanja.

Zakljucci HMPC-a o uporabi lijekova koji sadrze dumbirov podanak za lijeCenje simptoma bolesti
kretanja i blagih tegoba koje zahvacaju Zeludac ili crijeva temelje se na njihovoj ,tradicionalnoj
uporabi”. To znadi da iako nema dovoljno dokaza iz klinickih ispitivanja, ucinkovitost ovih biljnih
lijekova je vjerojatna te postoji dokaz o njihovoj sigurnoj uporabi na ovaj nacin tijekom najmanje 30
godina (ukljuéujuéi najmanje 15 godina na podrudju EU). Stovise, predvidena uporaba ne zahtjeva
lije¢nicki nadzor.

Za podrobnije informacije o podacima koje je HMPC ocijenio pogledajte izvjeS¢ée HMPC-a.

Koji su rizici povezani s lijekovima koji sadrze dumbirov podanak?

Ceste nuspojave (uocene u 1 do 10 bolesnika na 100 bolesnika) prijavljene za dumbirov podanak
najcescée zahvadaju zeludac i crijevo: nadrazen Zeludac, eruktacija (podrigivanje), dispepsija
(zgaravica) i mucnina.

Vise informacija o rizicima povezanim s lijekovima koji sadrze dumbirov podanak, ukljucujudi
odgovarajuce mjere opreza za njihovu sigurnu uporabu, mozete pronaci u monografiji u rubrici "All
documents' na internetskoj stranici Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

Kako se u Europskoj uniji odobravaju lijekovi koji sadrze dumbirov
podanak?

Svi zahtjevi za odobrenje lijekova koji sadrze dumbirov podanak moraju se podnijeti nacionalnim
tijelima nadleznim za lijekove, koja ocjenjuju biljni lijek i uzimaju u obzir znanstvene zakljucke HMPC-
a.

Informacije o uporabi i odobrenju za lijekove koji sadrze dumbirov podanak u drzavama c¢lanicama
Europske unije mogu se dobiti od nadleznih nacionalnih tijela.
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Ostale informacije o lijekovima koji sadrze dumbirov podanak

Dodatne informacije o HMPC-ovoj ocjeni dumbirovog podanka, ukljucujuci pojedinosti zakljuCaka
Povjerenstva, mogu se pronaci u rubrici 'All documents' na internetskoj stranici Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. ViSe informacija o terapiji dumbirovim
podankom procitajte u uputi o lijeku prilozenoj uz lijek odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovo je prijevod izvornog sazetka izvje$¢a HMPC-a o ocjeni za javnost, koji je pripremljen od strane
EMA-inog Sekretarijata na engleskom jeziku.
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