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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Kigcze i korzen rozenca gorskiego
Rhodiola rosea L., rhizoma et radix

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan kigcza i korzenia
rézenca gorskiego. Wnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny
whnioskOw o dopuszczenie do obrotu lekdw roslinnych zawierajacych ktacze i korzen rézenca gorskiego.

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

Co to jest kiacze i korzen ré6zenca gorskiego?

Rézeniec goérski to nazwa zwyczajowa rosliny Rhodiola rosea L. Roslina ta jest uprawiana lub zbierana
w celu pozyskania czesci podziemnych (ktacza i korzenia) do zastosowan leczniczych.

Preparaty z ktgcza i korzenia rézenca goérskiego obejmujg suche wyciagi, uzyskiwan poprzez ekstrakcje
etanolowg (technike stosowang do wyptukiwania substancji chemicznych z surowca roslinnego poprzez
rozpuszczanie ich w etanolu).

Leki roslinne zawierajace ktacze i korzen rdézenca goérskiego sg zwykle dostepne w postaci statej, do
przyjmowania doustnego.

Ktacze i korzen rézenca gorskiego wchodzig réwniez w sktad roslinnych preparatéw ztozonych,
zawierajacych inne substancje roslinne. Niniejsze streszczenie nie obejmuje preparatéow ztozonych.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych kiacza i korzenia
rozenca gorskiego?

Opierajac sie na tradycji wynikajacej z wieloletniego stosowania ktacza i korzenia rézenca gérskiego
HMPC doszedt do wniosku, ze mogg one by¢ stosowane w celu okresowego tagodzenia objawow stresu,
takich jak zmeczenie i uczucie ostabienia.
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Leki zawierajace kigcze i korzen rozenca gorskiego powinny by¢ stosowane wytgcznie u oséb dorostych
w wieku powyzej 18 lat. Jesli objawy nasila sie lub nie ustgpig w ciaggu dwoch tygodni stosowania leku,
nalezy zasiegng¢ porady lekarza. Szczegdétowe instrukcje dotyczace przyjmowania lekow zawierajacych
ktacze i korzen rézenca gorskiego oraz osob, ktdre moga je przyjmowad, znajdujg sie w ulotce dla
pacjenta, ktéra jest dotagczona do opakowania leku.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych klacze i
korzen rozenca gorskiego?

Whioski HMPC dotyczace stosowania lekéw otrzymywanych z kfgcza i korzenia rézenca gérskiego
opierajq sie na ,tradycyjnym stosowaniu” tej rosliny. Oznacza to, ze cho¢ nie ma wystarczajacych
dowoddéw z badan klinicznych, skutecznosc¢ tych lekow roslinnych jest prawdopodobna i istniejg
dowody, ze byty one bezpiecznie stosowane w ten sposdb przez co najmniej 30 lat (w tym co najmniej
15 lat na terenie UE). Ponadto, zgodnie z przeznaczeniem ich stosowanie nie wymaga nadzoru
lekarskiego.

HPMC w swojej ocenie wzigt rowniez pod uwage przeprowadzone na niewielkich grupach pacjentéw
badania kliniczne, majace na celu ocene skutecznosci lekéw zawierajacych kigcze i korzen rézenca
gorskiego u os6b dorostych z objawami stresu i zmeczenia w poréwnaniu do placebo (lek pozorny).
Pomimo iz obserwowano mozliwy efekt pod postacig okresowego ztagodzenia objawdw stresu, w
badaniach tych zidentyfikowano kilka niedociggnie¢. Dlatego tez wnioski HMPC dotyczace stosowania
lekow zawierajacych ktacze i korzen rozenca gorskiego opierajg sie na wieloletnim stosowaniu tej
rosliny.

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

Jakie sq zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych kiacze i
korzen rozenca gorskiego?

Leki zawierajace kitgcze i korzen rézenca gorskiego sg zwykle dobrze tolerowane. W chwili
przeprowadzania oceny przez HMPC nie byty-znane zadne dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem tych lekéw.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi kfacze i korzen rézenca
gorskiego, 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 kiacze i korzen rézenca
gorskiego w UE?

Wszelkie wnioski o dopuszczenie do obrotu lekéw otrzymywanych z kiacza i korzenia rézenca gorskiego
sktada sie do krajowych organéw odpowiedzialnych za dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych.
Instytucje te dokonuja oceny wniosku dotyczacego leku roslinnego biorac pod uwage wnioski naukowe
wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i dopuszczania do obrotu lekéw otrzymywanych z kigcza i korzenia
rézenca gorskiego w panstwach cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.
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Inne informacje dotyczace lek6w zawierajacych rézeniec gorski

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekow zawierajacych ktacze i korzen rézenca
gorskiego, w tym szczegoty wnioskdw 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
ktacze i korzen rézenca gorskiego nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotgczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ten dokument jest tlumaczeniem orginalnego HMPC streszczenia dla ogotu spoteczenstwa ktory zostal
przygotowany przez EMA Sekretariat w jezyku angielskim.
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