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Radacina de tataneasa
Symphytum officinale L., radix

Prezentul document este un rezumat al concluziilor stiintifice ale Comitetului pentru medicamente din
plante (HMPC) referitoare la utilizarile terapeutice ale radacinii de tataneasa. Concluziile HMPC sunt
luate in considerare de statele membre ale UE la evaluarea cererilor de autorizare pentru
medicamentele din plante din radacina de tataneasa.

Scopul prezentului rezumat nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea
medicamentelor din radacind de tatdneasa. Pentru informatii practice despre utilizarea medicamentelor
din radacina de tataneasa, pacientii trebuie sa citeasca prospectul care insoteste medicamentul
respectiv sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este radacina de tataneasa?

Radacina de tataneasa este numele comun pentru radacina plantei Symphytum officinale L.

Prezentul rezumat descrie medicamentele cu radacina de tataneasa care contin un anumit preparat din
plante, obtinut prin extractia cu etanol (tehnica folosita pentru extragerea compusilor din parti ale
plantelor prin dizolvarea lor in alcool).

Medicamentele din plante care contin acest preparat din radacina de tataneasa sunt disponibile de
obicei sub forma semisolida (de exemplu creme sau unguente) care se aplica pe piele.

Care sunt concluziile HMPC cu privire la utilizarile sale terapeutice?

HMPC a concluzionat ca, pe baza utilizarii lor indelungate, medicamentele din radacina de tataneasa
pot fi folosite pentru a ameliora simptomele de luxatii si echimoze usoare.

Aceste medicamente trebuie utilizate numai de adulti si nu pot fi administrate mai mult de 10 zile.
Instructiuni detaliate privind modul de administrare a medicamentelor din radacina de tataneasa si cine
le poate utiliza pot fi gasite in prospectul care insoteste medicamentul.
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Ce dovezi justifica utilizarea medicamentelor din radacina de tataneasa?

Concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din radacina de tataneasa pentru ameliorarea
simptomelor de luxatii si echimoze usoare se bazeaza pe ,utilizarea traditionala” a acestora in aceasta
afectiune. Aceasta inseamna ca, desi nu sunt suficiente dovezi din studiile clinice, eficacitatea acestor
medicamente din plante este plauzibila si exista dovezi ca au fost utilizate in siguranta in acest mod
timp de cel putin 30 de ani (din care cel putin 15 ani in UE). In plus, utilizarea prevdzutd nu necesit3

supraveghere medicala.

La evaluare, HMPC a avut in vedere utilizarea bine documentata a radacinii de tataneasa pentru
ameliorarea simptomelor de luxatii si echimoze usoare. De asemenea, HMPC a analizat 4 studii clinice
efectuate cu un preparat diferit din tatdneasa (detalierea nu este inclusa in prezentul rezumat). Aceste
studii au sugerat o reducere a inflamatiei si a durerii la pacientii care utilizau acest preparat din plante
dedicat luxatiilor si echimozelor. Avand insa in vedere faptul ca nu se cunoaste compozitia precisa a
preparatului din plante utilizat in aceste studii, aceste date nu au fost luate in considerare, iar
concluziile HMPC asupra utilizarii medicamentelor pe baza de radacina de tataneasa se bazeaza pe
utilizarea lor de lunga durata.

Pentru mai multe informatii despre studiile evaluate de HMPC, consultati raportul de evaluare al HMPC.

Care sunt riscurile asociate cu medicamentele din radacina de tataneasa?
La momentul evaluarii HMPC, nu au fost raportate efecte secundare asociate cu aceste medicamente.

Radacina de tataneasa contine substante numite alcaloizi de pirolizidina, care au un efect toxic asupra
ficatului Tn cazul in care sunt administrate oral. Nu sunt probabile riscuri semnificative in cazul utilizarii
medicamentelor din radacina de tataneasa cu aplicare pe piele pe termen scurt. Cu toate acestea,
cantitatea de alcaloizi de pirolizidina trebuie sa fie specificata in cazul fiecarui medicament din radacina
de tataneasa, iar pacientii nu trebuie expusi la mai mult de 0,35 micrograme de alcaloizi de pirolizidina
pe zi.

Mai multe informatii despre riscurile asociate cu medicamentele din radacina de tataneasa, inclusiv
masurile de precautie corespunzatoare pentru utilizarea sigura a acestora, se gasesc in monografia de
la pagina ,,All documents” (,,Toate documentele”) de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

Cum sunt aprobate in UE medicamentele din radacina de tataneasa?

Cererile de autorizare pentru medicamentele din radacina de tatdneasa trebuie adresate autoritatilor
nationale competente in domeniul medicamentelor, care vor evalua cererea pentru medicamentul din
plante si vor lua in considerare concluziile stiintifice ale HMPC.

Informatii despre utilizarea si autorizarea medicamentelor din radacind de tatdneasa in statele membre
ale UE se obtin de la autoritatile nationale competente.
Alte informatii despre medicamentele din radacina de tataneasa

Mai multe informatii despre evaluarea HMPC a medicamentelor din radacina de tataneasa, inclusiv
informatii aprofundate despre concluziile comitetului, se gasesc la pagina ,,All documents” (,Toate
documentele™) de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu medicamentele din radacina de tataneass,
cititi prospectul medicamentului sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Aceasta este o traducere a rezumatului destinat publicului al raportului de evaluare al HMPC intocmit
de Secretariatul EMA in limba engleza.
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