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Zdravilo rastlinskega izvora: povzetek za javnost

Ingver
Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

To je povzetek znanstvenih zakljuckov Odbora za zdravila rastlinskega izvora (HMPC) v zvezi z
medicinsko uporabo ingverja. Ugotovitve odbora HMPC drzave ¢lanice EU upostevajo pri ocenjevanju
vlog za izdajo dovoljenja za promet z zdravili rastlinskega izvora, ki vsebujejo ingver.

Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o uporabi zdravil, ki vsebujejo ingver. Za
prakti¢ne informacije o uporabi zdravil z ingverjem naj bolniki preberejo navodilo za uporabo, ki je
prilozeno posameznemu zdravilu, ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je ingver?
Ingver je splosno ime za celo ali narezano koreniko (podzemni del stebla) rastline Zingiber officinale.

Rastlina se prideluje ali nabira za pridobivanje korenike za medicinsko uporabo.

Pripravek rastlinskega izvora se pridobiva s suSenjem korenike in njeno predelavo v prasek. Zdravila
rastlinskega izvora, ki vsebujejo ingver, so navadno na voljo v trdnih oblikah, ki se jemljejo peroralno
(zauZijejo skozi usta).

KaksSne so ugotovitve odbora HMPC v zvezi z medicinsko uporabo?

Odbor HMPC je zakljucil, da se lahko ingver uporablja pri odraslih za preprecevaje slabosti in bruhanja
pri potovalni bolezni.

Prav tako je zakljucil, da se lahko na podlagi njegove dolgoletne uporabe ingver pri odraslih uporablja
za zdravljenje simptomov blagih teZav z Zelodcem ali ¢revesom (vklju¢no z napihnjenostjo in vetrovi)
ter pri odraslih in otrocih, starih Sest let ali ve¢, za zdravljenje simptomov potovalne bolezni.

Podrobna navodila o tem, kako jemati zdravila z ingverjem in o tem, kdo jih lahko jemlje, so v
navodilu za uporabo, ki je priloZzeno posameznemu zdravilu.
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Kako ingver deluje kot zdravilo?

Natancen mehanizem delovanja ingverja na zZelodec in ¢revesje ni popolnoma znan, vendar menijo, da
zavira nekatere receptorje hormona 5HT3, imenovanega serotonin, ki so vkljuceni v kréenje gladkih
misic v zelodcu in Crevesu. Vezava serotonina na te receptorje povzroci slabost in bruhanje.

Kateri dokazi podpirajo uporabo zdravil, ki vsebujejo ingver?

Zakljucki odbora HMPC o uporabi zdravil za preprecevanje slabosti in bruhanja pri potovalni bolezni, ki
vsebujejo ingver, temeljijo na njihovi ,,dobro uveljavljeni uporabi“ za to indikacijo. To pomeni, da
obstajajo podatki v literaturi z znanstvenimi dokazi o ucinkovitosti in varnosti teh zdravil, e se
uporabljajo, kot je navedeno, in ki v EU zajemajo obdobje vsaj 10 let.

Pri svoji oceni je odbor HMPC uposteval Stevilne klini¢ne Studije z ingverjem, ki so preucevale njegovo
ucinkovitost pri zdravljenju razlicnih stanj. Ingver so primerjali predvsem s placebom (zdravilom brez
zdravilne ucinkovine) ali drugimi oblikami zdravljenja pri preprecevanju slabosti in bruhanja pri
potovalni bolezni. Rezultati so pokazali, da je bil ingver pri prepre¢evanju potovalne bolezni
ucinkovitejsi od placeba in enako ucinkovit kot druga zdravila.

Zakljucki odbora HMPC glede uporabe zdravil za zdravljenje simptomov potovalne bolezni in blagih
tezav z zelodcem ali ¢revesjem, ki vsebujejo ingver, temeljijo na njihovi ,tradicionalni uporabi* pri teh
indikacijah. To pomeni, da je kljub nezadostnim podatkom iz klini¢nih preskusanj ucinkovitost teh
zdravil rastlinskega izvora verjetna, saj obstajajo dokazi, da so se na navedeni nacin varno uporabljala
vsaj 30 let (najmanj 15 let tudi v EU). Poleg tega predvidena uporaba ne zahteva zdravniSkega
nadzora.

Za podrobnejse informacije o podatkih, ki jih je ocenil odbor HMPC, glejte njegovo porocilo o oceni
zdravila.

KaksSna tveganja so povezana z zdravili, ki vsebujejo ingver?

Pri ingverju so porocali o pogostih nezelenih ucinkih (ki se pojavijo pri od 1 do 10 bolnikih od 100), ki
prizadenejo predvsem zZelodec in Crevesje: razdrazen Zelodec, spahovanje, dispepsija (zgaga) in
navzea (obcutek slabosti).

Dodatne informacije o tveganjih, povezanih z zdravili, ki vsebujejo ingver, vklju¢no z ustreznimi
previdnostnimi ukrepi za njihovo varno uporabo, so na voljo v monografiji na spletni strani agencije
pod zavihkom ,Vsi dokumenti“: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Kako so zdravila, ki vsebujejo ingver, odobrena v EU?

Vlogo za izdajo dovoljenja za promet z zdravili, ki vsebujejo ingver, je treba predloziti pristojnemu
nacionalnemu organu za zdravila, ki bo to vlogo za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom
rastlinskega izvora ocenil in uposteval znanstvene zakljucke odbora HMPC.

Za informacije o uporabi in dovoljenjih za promet z zdravili, ki vsebujejo ingver, v drzavah ¢lanicah EU
se obrnite na pristojni nacionalni organ.

Druge informacije o zdravilih, ki vsebujejo ingver

Dodatne informacije o oceni zdravil, ki vsebujejo ingver, ki jo je opravil odbor HMPC, vkljuc¢no z
njegovimi znanstvenimi zakljucki, so na voljo na spletni strani agencije pod zavihkom ,Vsi dokumenti*:
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ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Za vec¢ informacij o zdravljenju z
zdravili, ki vsebujejo ingver, preberite navodilo za uporabo, ki je priloZzeno posameznemu zdravilu, ali

se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

To je prevod izvirnega HMPC povzetka za javnost porocila o oceni zdravila, ki ga je pripravil EMA
sekretariat v angleSkem jeziku.
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