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Rastlinny liek: sGhrn spravy pre verejnost

Podzemok dumbiera
Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti podzemku dumbiera, ku ktorym
dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské Staty EU pri
hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujicich podzemok dumbiera.

Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujtice
podzemok dumbiera. Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouZzivani liekov obsahujucich
podzemok dumbiera, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu
obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

€o je podzemok d'umbiera?

Podzemok dumbiera je pouzivany nazov pre cely podzemok alebo Casti podzemku (podzemné stonky)
rastliny Zingiber officinale. Rastlina sa pestuje alebo zbiera na ziskanie podzemku na medicinske
pouzitie.

Rastlinny pripravok sa ziskava ususenim a pomletim podzemku. Rastlinné lieky obsahujiuce podzemok
dumbiera su zvycCajne dostupné v pevnej forme a uZivaju sa Ustami.

Akeé su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?
Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze podzemok dumbiera mézu pouzivat dospeli na prevenciu nevolnosti a
vracania pri kinet6ze (nevolnost pri cestovani).

Vybor tieZ dospel k zaveru, e na zaklade dlhodobého pouZivania podzemok dumbiera méZu pouzivat
dospeli na lieCbu miernych problémov so Zalidkom alebo ¢revami (vratane nadudvania a plynatosti) a
dospeli a deti starsie ako Sest rokov na lie¢bu priznakov kinetdzy.

Podrobné pokyny o tom, ako uzivat lieky obsahujlce podzemok dumbiera a kto ich méze uzivat, sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



va

Akym sp6sobom podzemok d'umbiera Ucinkuje, ked’ sa pouziva ako liek?

Presny spOsob, ako podzemok dumbiera pdsobi na zalidok a Creva, nie je Uplne znamy. Predpoklada

sa vSak, Ze ucinkuje tak, ze zablokuje urcité receptory pre hormoén 5-HT3, znamy ako serotonin, ktory
sa podiela na stahoch hladkého svalstva Zalidka a ¢riev. Ked sa serotonin naviaZe na tieto receptory,

spbsobuje nevolnost a vracanie.

Aké dbékazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich podzemok
d'umbiera?

Zavery vyboru HMPC tykajldce sa pouzivania liekov obsahujicich podzemok dumbiera na prevenciu
nevolhosti a vracania pri kinetéze su zalozené na dobre zauzivanom lieCebnom pouziti lieku v tejto
indikacii. To znamena, Ze k dispozicii st bibliografické Gidaje poskytujlice vedecké dbkazy o Ucinnosti
a bezpednosti tychto liekov, ked sa pouzivaju tymto spésobom, ¢o zahfria obdobie pouzivania v EU
najmenej 10 rokov.

Vybor HMPC pri posudzovani zohladnil niekolko klinickych $tudii skimajlcich G¢innost podzemku
dumbiera pri lieCbe réznych stavov. Podzemok dumbiera sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom)
alebo s inou lie¢bou na prevenciu nevolnosti a vracania pri kinetéze. Vysledky preukazali, Ze podzemok
dumbiera je pri prevencii kinetdzy Gcinnejsi ako placebo a tak ucinny ako iné lieky.

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujicich podzemok dumbiera na liecbu
priznakov kinetézy a miernych problémov so zalidkom alebo ¢revami s zaloZzené na tzv. tradi¢cnom
pouzivani tychto liekov v tychto indikaciach. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né dékazy
z klinickych sksani, Géinnost tychto rastlinnych liekov je hodnoverne potvrdena a existuja dékazy, ze
tieto lieky sa pouzivaju tymto spésobom bezpecne najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov
pouZivania v EU). Uréené pouzitie okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Podrobné informéacie o Studiach, ktoré posudil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave vyboru
HMPC.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich podzemok
d’'umbiera?

Pri pouzivani podzemku dumbiera boli hlasené Casté vedlajsie ucinky (pozorovali sa v pripade 1 az 10
pacientov zo 100), ktoré zvycajne postihuju Zaludok a ¢reva: pokazeny Zaltdok, eruktacia (grganie),
dyspepsia (zlé travenie) a nauzea (pocit nevolhosti).

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujtcich podzemok dumbiera vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v asti ,,All documents"
na webovej stranke agentldry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym sp6sobom sa v EU registruju lieky obsahujdce podzemok d'umbiera?

Vsetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich podzemok dumbiera sa musia predlozit vnitroStatnym
orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informéacie o pouzivani a registracii liekov obsahujlcich podzemok dumbiera
v ¢lenskych Statoch EU, obrétte sa na prislusné vnitrostatne organy.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000010.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Dalsie informacie o liekoch obsahujlcich podzemok d'umbiera

Dalsie informéacie o hodnoteni liekov obsahujlcich podzemok dumbiera vyborom HMPC vratane
podrobnych informécii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v Casti ,All documents® na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalsie
informacie o lieCbe liekmi obsahujlcimi podzemok dumbiera, preditajte si pisomnu informaciu

pre pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad originalu sihrnu Hodnotiacej spravy pre verejnost vypracovanej vyborom HMPC, ktory
bol pripraveny sekretariatom EMA v anglickom jazyku.
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