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Lek roslinny: streszczenie dla ogotu spoteczenstwa

Ktgcze imbiru
Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan ktacza imbiru.
Whnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow o
dopuszczenie do obrotu lekdw roslinnych zawierajacych ktgcze imbiru.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekéw
zawierajacych ktacze imbiru. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekéw
zawierajacych kfacze imbiru nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest klacze imbiru?

Ktacze imbiru to nazwa zwyczajowa catego lub krojonego ktacza (todygi podziemnej) rosliny Zingiber
officinale Roscoe. Roslina ta jest uprawiana i zbierana w celu pozyskania ktgcza do zastosowan
leczniczych.

Preparaty z ktgcza imbiru uzyskuje sie poprzez suszenie i proszkowanie ktacza. Leki roslinne
otrzymywane z ktacza imbiru sg zwykle dostepne w postaci statej do przyjmowania doustnego.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych ktacza imbiru?

HMPC doszedt do wniosku, ze ktgcze imbiru moze by¢ stosowane u dorostych w celu zapobiegania
nudnosciom i wymiotom w chorobie lokomocyjnej.

Doszedt réwniez do wniosku, na podstawie diugoletniego stosowania, ze ktgcze imbiru moze by¢
uzywane u dorostych w tagodnych objawach zotadkowo-jelitowych (w tym wzdeciach i wiatrach) oraz u
dorostych i dzieci w wieku szeséciu lat i starszych, w leczeniu objawéw choroby lokomocyjnej.

Szczegodtowe instrukcje dotyczace przyjmowania lekow otrzymywanych z imbiru oraz oséb, ktére mogg
je przyjmowadé, znajdujg sie w ulotce dla pacjenta, ktéra jest dotagczona do opakowania leku.
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Jak dziata ktacze imbiru jako lek?

Doktadny sposdb dziatania imbiru na zotadek i jelita nie jest w petni poznany, ale uwaza sie, ze
preparaty z tej substancji roslinnej dziataja przez blokowanie pewnych receptoréw (typu 3) hormonu
5HT, zwanego serotoning, ktére biorg udziat w regulacji skurczu miesni gtadkich zotadka i jelit.
Przytaczenie serotoniny do tych receptoréw powoduje nudnosci i wymioty.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow otrzymywanych z ktacza
imbiru?

Whnioski HPMC dotyczace stosowania lekow otrzymywanych z ktgcza imbiru w zapobieganiu nudnosciom
i wymiotom w chorobie lokomocyjnej opieraja sie na ,ugruntowanym stosowaniu” tej rosliny w
tyehwyzej wymienionych stanach. Oznacza to, ze istniejg dane literaturowe, stanowiace dowdd
naukowy na jego skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania w tych wskazaniach, obejmujace co
najmniej 10 lat stosowania w UE.

HMPC w swojej ocenie wziat pod uwage kilka badan klinicznych z zastosowaniem imbiru, analizujac
jego skutecznos¢ w leczeniu réznych standéw chorobowych. W szczegdlnosci imbir poréwnywano do
placebo (leku pozornego) lub innych sposobéw leczenia w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom w
chorobie lokomocyjnej. Badania wykazaty, ze imbir byt skuteczniejszy niz placebo i rownie skuteczny
co inne leki zapobiegajace chorobie lokomocyjnej.

Whnioski HPMC dotyczace stosowania lekéw otrzymywanych z imbiru w tagodzeniu objawdw choroby
lokomocyjnej oraz objawdw zotadkowo-jelitowych o niewielkim nasileniu opierajg sie na ,tradycyjnym
stosowaniu” tej rosliny. Oznacza to, ze cho¢ nie ma wystarczajacych dowoddéw z badan klinicznych,
skutecznosc tych lekdéw roslinnych jest akceptowalna i istniejg dowody, ze byly one bezpiecznie
stosowane w ten sposoéb przez ponad 30 lat (w tym co najmniej 15 lat na terenie UE). Ponadto
wskazane zastosowania nie wymagajg nadzoru lekarskiego.

Szczegotowe informacje na temat danych poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w raporcie
oceniajacym, sporzadzonym przez HMPC.

Jakie sq zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw otrzymywanych z
ktacza imbiru?

Opisywano czeste zdarzenia niepozgdane (obserwowane u 1 do 10 pacjentéw na 100) towarzyszace
stosowaniu kfacza imbiru, gtéwnie dotyczace zotadka i jelit: rozstrdj zotadka, odbijanie, zgage i
nudnosci.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi ktacze imbiru, w tym srodki
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 sposob zatwierdza sie leki otrzymywane z imbiru w UE?

Wszelkie wnioski o dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych ktacze imbiru nalezy sktadac do
krajowych organéw odpowiedzialnych za dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych. Instytucje te
dokonuja oceny leku roslinnego biorac pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekéw otrzymywanych z kfacza imbiru w panstwach
cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.
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Inne informacje dotyczace lekéw otrzymywanych z imbiru:

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw otrzymywanych z ktgcza imbiru, w tym
szczego6ty wnioskéw 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 lekéw otrzymywanych z ktgcza imbiru
nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac 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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