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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Ziele centurii
Centaurium erythraea Rafn. s.l., herba

Niniejszy dokument jest podsumowaniem ustalen naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan ziela centurii.
Ustalenia HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskéw o
wydanie pozwolen dla lekéw roslinnych zawierajgcych ziele centurii.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznych porad dotyczacych stosowania lekéw
zawierajacych ziele centurii. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekéw
zawierajqcych ziele centurii nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest ziele centuria?

Ziele centuria to nazwa zwyczajowa rosliny Centaurium erythraea Rafn. s.I.

Przetwory z ziela centurii uzyskuje sie przez suszenie i rozdrabnianie (zmniejszajac do drobnych
czastek) lub proszkowanie nadziemnych czesci. Uzyskuje sie je takze z wykorzystaniem techniki
ekstrakcji zwigzkdéw przez umieszczenie materiatu roslinnego w rozpuszczalniku (np. etanolu lub
wodzie), aby rozpusci¢ zwigzki i utworzy¢ wyciag ptynny lub nalewke (wyciag alkoholowy). W
niektérych przypadkach rozpuszczalnik ten jest nastepnie czesciowo odparowywany w celu uzyskania
wyciggu gestego.

Leki roslinne zawierajace ziele centurie sg zwykle dostepne jako herbaty roslinne do picia albo w
postaci statej lub ptynnej do przyjmowania doustnego.

Centuria moze takze wchodzi¢ w skfad zestawien z innymi substancjami roslinnymi. Takie potaczenia
nie sg objete niniejszym podsumowaniem.

Jakie sq ustalenia HMPC dotyczace zastosowan leczniczych ziele centurii?

HMPC ustalit, ze z uwagi na wieloletnie zastosowanie centuria moze by¢ stosowana w przypadku
fagodnej niestrawnosci lub innych dolegliwosci zotagdkowych i jelitowych, jak réwniez przejsciowego
braku apetytu.
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Centurie nalezy stosowac wytacznie u 0so6b dorostych i starszych. Jesli objawy nie ustepujg po dwdch
tygodniach leczenia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem
stuzby zdrowia. Szczegdtowe informacje dotyczace przyjmowania lekdw zawierajacych ziele centurii
oraz tego, kto moze je stosowaé, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku.

Jakie sa dowody uzasadniajace stosowanie lekéw zawierajacych ziele
centurie?

Ustalenia HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajacych ziele centurii w niestrawnosci lub innych
dolegliwosciach zotadkowych i jelitowych oraz w przejSciowym braku apetytu opieraja sie na ich
Jtradycyjnym stosowaniu”. Oznacza to, ze chociaz dowody z badan klinicznych nie sg wystarczajace,
efektywnosc¢ tych lekow roslinnych jest do przyjecia i istniejg dowody na to, ze sg one bezpiecznie
stosowane w ten spos6b od co najmniej 30 lat (w tym od co najmniej 15 lat w UE). Ponadto w
przypadku tego wskazania do stosowania nie jest wymagany nadzoér lekarza.

HPMC odnotowat brak badan klinicznych z zielem centurii. Badania w zakresie testéw laboratoryjnych
wskazujg na dziatanie pobudzajgce apetyt i trawienie, chociaz dostepne dane sg bardzo ograniczone.
Dlatego tez ustalenia HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajacych centurie opierajg sie na ich
dtugotrwatym stosowaniu.

W celu uzyskania szczegotowych informacje na temat badan poddanych ocenie przez HMPC nalezy
zapoznac sie z raportem oceniajagcym HMPC.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem lekow zawierajacych ziele centurie?

Do chwili przeprowadzenia przez HMPC oceny nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem tych lekow. Lekow zawierajacych ziele centurii nie nalezy stosowac u oséb
z wrzodami zotadka.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi ziel centurii, w tym sSrodki
ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w zaktadce ,All
documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposéb rejestruje sie leki zawierajace centurie w UE?

Wszelkie wnioski o rejestracje lekéw zawierajacych ziele centurii nalezy sktada¢ do krajowych organoéw
odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku dotyczacego leku
roslinnego oraz wezma pod uwage ustalenia naukowe opracowane przez HMPC.

Informacje na temat stosowania i zatwierdzania lekow zawierajgcych ziele centurii w panstwach
cztonkowskich UE nalezy uzyska¢ od wtasciwych organéw krajowych.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych centurie

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajgcych ziele centurii, w tym szczegdty
ustalen Komitetu, znajduje sie w zaktadce , All documents” (, Wszystkie dokumenty”) na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania lekow zawierajacych ziele centurii nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginatu streszczenia, ktére zostato opracowane w jezyku
angielskim.
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