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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Kwiat rumianku
Matricaria recutita L., flos

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

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

Co to jest kwiat rumianku?

Kwiat rumianku to nazwa zwyczajowa kwiatow rosliny Matricaria recutita L. (znanej takze jako
rumianek). Kwiaty do celéw leczniczych sg otrzymywane z roslin uprawnych lub wystepujacych w
$rodowisku naturalnym.

Preparaty z kwiatu rumianku uzyskuje sie poprzez rozdrabnianie (kruszenie na drobne kawatki)
kwiatow lub w postaci suchych albo ptynnych wyciagdéw. Wyciagi s przygotowywane z wykorzystaniem
techniki ekstrakcji zwigzkdéw z materiatu roslinnego poprzez rozpuszczenie ich w rozpuszczalniku (np.
etanolu). W przypadku wyciggdéw suchych rozpuszczalnik jest nastepnie odparowywany w celu
uzyskania wyciagu.

Leki roslinne zawierajace preparaty z kwiatu rumianku sg dostepne w postaci naparéw do picia lub
inhalacji z parg wodna; ptyndw do stosowania na skére lub btone $luzowg jamy ustnej; w postaci
ptynnej do przyjmowania doustnego, stosowania jako inhalacja parowa, do ptukania jamy ustnej lub
stosowania na skore, albo do stosowania jako dodatek do kapieli oraz w postaciach potstatych (takich
jak masci) do stosowania na skore.

W niektérych lekach roslinnych kwiat rumianku jest taczony z innymi substancjami roslinnymi. Takie
zestawienia nie sq uwzglednione w niniejszym streszczeniu.
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Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych kwiatu
rumianku?

HMPC stwierdzit, ze z uwagi na dtugotrwate zastosowanie leki zawierajace kwiat rumianku mogg by¢
stosowane w nastepujacych przypadkach:

e leczenie objawdéw tagodnych dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, takich jak wzdecia i tagodne
kurcze;

e fagodzenie objawdw przeziebienia;
e leczenie tagodnych wrzodow (otwartych owrzodzen) i standéw zapalnych jamy ustnej i gardia;

e jako dodatek do leczenia podraznienia skory oraz obszaru wokét odbytu i genitalidow, wowczas gdy
lekarz wykluczy powazne schorzenia;

e leczenie tagodnych stanéw zapalnych skdry (oparzen stonecznych) oraz powierzchniowych zranien
skory i matych wrzoddéw (czyrakéw).

Jesli objawy utrzymuija sie diuzej niz jeden tydzien, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Leki zawierajace kwiat rumianku sg zazwyczaj
przeznaczone do stosowania u 0séb dorostych i mtodziezy (powyzej 12. roku zycia). Tylko niektore
preparaty kwiatu rumianku zaleca sie do stosowania u dzieci ponizej 12. roku zycia. Szczegdtowe
informacje dotyczace przyjmowania lekow zawierajacych kwiat rumianku oraz tego, kto moze je
stosowac, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych kwiat
rumianku?

Whnioski HMPC dotyczace stosowania lekdéw zawierajacych kwiat rumianku w wyzej wymienionych
wskazaniach wynikajq 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 sq 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 kilka badan klinicznych dotyczacych kwiatu rumianku stosowanego w
réznych schorzeniach. Cho¢ zaobserwowano mozliwe korzystne dziatania, dane byty niewystarczajace,
aby stanowity dowod, zwtaszcza, ze w tych badaniach kwiatu rumianku nie poréwnano z zadnym innym
lekiem. W zwigzku z tym wnioski HMPC dotyczace stosowania lekdw zawierajacych kwiat rumianku
wynikajg z ich dtugotrwatego stosowania.

Szczegotowe informacje na temat badan poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w raporcie
oceniajagcym HMPC.

Jakie sq zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych kwiat
rumianku?

Zgtaszano reakcje alergiczne (w niektorych przypadkach ciezkie) w nastepstwie kontaktu ptynnych
preparatow z rumianku z wewnetrznymi wilgotnymi powierzchniami, takimi jak btona sluzowa jamy
ustnej,. Ich czesto$¢ wystepowania nie zostata ustalona.

Lekéw zawierajacych kwiat rumianku nie nalezy stosowac u pacjentéw uczulonych na kwiat rumianku
lub inne rosliny z rodziny Asteraceae (Compositae). Kgpiele catego ciata w kwiatach rumianku sg
przeciwwskazane w przypadku pacjentéw z powaznymi chorobami serca lub zaburzeniami krazenia.
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Kagpiele catego ciata lub czesciowe w kwiatach rumianku sg przeciwwskazane w przypadku pacjentéw z
otwartymi ranami, rozlegtymi uszkodzeniami skéry lub ostrymi (krétkotrwatymi) chorobami skéry,
wysokg goraczka oraz ciezkimi zakazeniami.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi kwiat rumianku, w tym srodki
ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduja 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 kwiat rumianku w UE?

Wszelkie wnioski o dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych kwiat rumianku nalezy sktadac¢ do
krajowych organéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku
dotyczacego leku roslinnego oraz wezmag pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

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

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych kwiat rumianku

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajacych kwiat rumianku, 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
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania lekéw zawierajacych kwiat rumianku nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

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