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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Korzen zywokostu
Symphytum officinale L., radix

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan korzenia zywokostu.
Whnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow o
zatwierdzenie lekdw roslinnych zawierajacych korzen zywokostu.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekéw
zawierajacych korzen zywokostu. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekéw
zawierajacych korzen zywokostu nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotgczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest korzen zywokostu?

Korzen zywokostu to nazwa zwyczajowa korzeni roslin Symphytum officinale L.

Niniejsze streszczenie dotyczy lekow zawierajacych korzen zywokostu w postaci specjalnego preparatu
ziotowego, ktéry jest otrzymywany w drodze ekstrakcji etanolem (technikg stosowang w celu
wyekstrahowania sktadnikow z materiatu roslinnego przez rozpuszczenie go w alkoholu).

Leki roslinne zawierajace preparat z korzenia zywokostu sg dostepne w postaci péistatej (takiej jak
kremy lub masci) do stosowania na skére.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych korzenia
zywokostu?

HMPC stwierdzit, ze z uwagi na ugruntowane stosowanie leki zawierajgce korzen zywokostu moga by¢
stosowane w fagodzeniu objawdéw towarzyszacych drobnym zwichnieciom i sttuczeniom.

Leki te powinny by¢ stosowane wytacznie u 0séb dorostych i nie dtuzej niz 10 dni. Szczegdtowe
informacje dotyczace przyjmowania lekéw zawierajacych korzen zywokostu oraz tego, kto moze je
stosowaé, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta doftaczonej do leku.
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Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych korzen
zywokostu?

Whnioski HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajacych korzen zywokostu w tagodzeniu objawow
drobnych zwichniec¢ i sttuczen wynikajg z ich ,tradycyjnego stosowania” w takich przypadkach. Oznacza
to, ze pomimo braku wystarczajacych dowoddéw z badan klinicznych, skutecznos$¢ tych lekéw roslinnych
jest prawdopodobna i istniejg dowody na to, ze s one bezpiecznie stosowane w ten sposob od co
najmniej 30 lat (w tym od co najmniej 15 lat w UE). Ponadto w przypadku tego wskazania do
stosowania nie jest konieczny nadzér lekarza.

W swojej ocenie HMPC uwzglednit dobrze udokumentowane zastosowanie korzenia zywokostu w
fagodzeniu objawdéw drobnych zwichnie¢ i sttuczern. HMPC wspomniat takze o 4 badaniach klinicznych
przeprowadzonych z uzyciem réznych preparatéw z korzenia zywokostu (nieobjetych tym
streszczeniem). Badania te sugerowaty zmniejszenie obrzeku i bolu u pacjentow stosujacych ten
preparat ziotowy na zwichniecia i sttuczenia. Jednak z powodu braku znajomosci sktadu ekstraktu
zawartego w preparacie ziolowym uzytym w tych badaniach nie uwzgledniono tych danych, a wnioski
HMPC dotyczace stosowania lekdw zawierajacych korzen zywokostu oparte sg na ich dtugotrwatym
stosowaniu.

Szczegotowe informacje na temat badan poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w
sprawozdaniu oceniajacym HMPC.

Jakie sa zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lek6w zawierajacych korzen
zywokostu?

Do chwili przeprowadzenia przez HMPC oceny nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem tych lekéw.

Korzen zywokostu zawiera substancje znane jako alkaloidy pirolizydynowe, ktére wykazuja toksyczny
wptyw na watrobe w przypadku przyjmowania doustnego. Krétkotrwate stosowanie korzenia zywokostu
na skore nie powinno stanowic istotnego ryzyka. W kazdym leku zawierajagcym korzen zywokostu
nalezy okresli¢ zawartos¢ alkaloidéw pirolizydynowych, a pacjent nie powinien by¢ narazony na dawke
wyzszg niz 0,35 mikrogramoéw alkaloidéw pirolizydynowych na dobe.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi korzen zywokostu, w tym
$rodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajdujg 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 sposob zatwierdza sie leki zawierajace korzen zywokostu w UE?

Wszelkie wnioski o zatwierdzenie lekow zawierajacych korzen zywokostu nalezy sktada¢ do krajowych
organéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku dotyczacego leku
roslinnego oraz wezmg pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekéw zawierajacych korzen zywokostu w panstwach
cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych korzen zywokostu

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekdw zawierajacych korzen zywokostu, w tym
szczegoty wnioskow Komitetu, znajdujq sie w zaktadce ,All documents” (,,Wszystkie dokumenty”) na
stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. W celu
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uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania lekow zawierajacych korzen zywokostu
nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowad sie z lekarzem lub

farmaceuta.

Ten dokument jest tlumaczeniem orginalnego HMPC streszczenia dla ogétu spoteczenstwa ktory zostal
przygotowany przez EMA Sekretariat w jezyku angielskim.
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