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Augalinis vaistinis preparatas: santrauka placiajai visuomenei

Rausvyjy rodioliy Sakniastiebiai
Rhodiola rosea L., rhizoma et radix

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) moksliniy iSvady dél rausvujy
rodioliy Sakniastiebiy vartojimo medicinoje santrauka. ES valstybés narés atsizvelgia | HMPC iSvadas
vertindamos paraiskas registruoti augalinj vaistinj preparatg, kurio sudétyje yra rausvyjy rodioliy
Sakniastiebiy.

Siame dokumente nepateikta praktineés informacijos apie tai, kaip vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra
rausvyjy rodioliy Sakniastiebiy. Praktinés informacijos apie vaisty is$ rausvyjy rodioliy Sakniastiebiy,
vartojima pacientai turéty ieskoti vaisto pakuotés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra rausvyjy rodioliy Sakniastiebiai>

Rausvyjy rodioliy Sakniastiebiai— tai augalo Rhodiola rosea L. poZeminiy stieby (arba 3akniastiebiy) ir
Sakny bendrinis pavadinimas. Medicinoje vartojamos poZzeminés Sio augalo dalys (Saknys ir
Sakniastiebiai) gaunamos i$§ auginamy arba surenkamy augalu.

Rausvyjy rodioliy Sakniastiebiy ruoiniai gaminami i3 iSdziovinty ekstrakty, pagaminty taikant
ekstrahavimo etanoliu metoda (augalinés medziagos istirpinamos etanolyje, siekiant iStraukti iS jy tam
tikrus junginius).

Paprastai augaliniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra rausvyjy rodioliy Sakniastiebiy, yra kiety
formy ir vartojami per burna.

Rausvyjy rodioliy Sakniastiebiytaip pat gali bati kai kuriy augaliniy, vaistiniy preparaty sudétyje kartu
su kitomis augalinémis medziagomis. Sioje santraukoje $ie augaliniy medziagy deriniai neaprasyti.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jy vartojimo medicinoje?

HMPC priéjo prie iSvados, kad remiantis ilgalaikémis rausvyjy rodioliy Sakniastiebiy vartojimo
tradicijomis, juos galima vartoti siekiant laikinai palengvinti streso simptomus, kaip antai nuovargj ir
silpnumo pojat;.

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.



Vaistus i$ rausvyjy rodioliy Sakniastiebiygali vartoti tik suaugusieji nuo 18 mety, ir nepasitarus su
gydytoju juos galima vartoti ne ilgiau kaip dvi savaites. ISsamius nurodymus, kaip vartoti vaistus is
rausvyjy rodioliy Sakniastiebiyir kas juos gali vartoti, rasite prie vaisto pridedamame pakuotés lapelyje.

Kokie duomenys pagrindzia vaisty i$ rausvyjy rodioliy Sakniastiebiy
vartojima?

HMPC iSvados dél vaisty i$ rausvuyjy rodioliy Sakniastiebiyvartojimo pagristos jy tradiciniu vartojimu.
Tai reiskia, kad nors klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka Siy augaliniy vaistiniy preparaty
veiksmingumui jrodyti, taciau tikétina, kad jie yra veiksmingi, ir yra jrodymuy, kad Sie vaistiniai
preparatai buvo saugiai vartojami bent 30 mety (i$ jy ne maziau kaip 15 mety Europos Sajungoje). Be
to, vartojant juos pagal paskirtj, nereikalinga gydytojo priezitra.

Atlikdamas vertinimg, HMPC taip pat apsvarsté nedidelius klinikinius tyrimus, kurie buvo atlikti siekiant
istirti vaisty_ i$ rausvujy rodioliy Sakniastiebiypoveikj suaugusiesiems, kuriems pasireiskia streso ir
nuovargio simptomai, bei palyginti ji su placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikiu. Nors
tyrimai parodé, kad Sie vaistai gali laikinai palengvinti streso simptomus, buvo nustatyti keli Siy tyrimy
trikumai. Todél HMPC iSvados dél vaisty i$ rausvuyjy rodioliy Sakniastiebiyvartojimo pagristos tik
ilgalaikémis jy vartojimo tradicijomis.

ISsamios informacijos apie HMPC jvertintus tyrimus ieSkokite HMPC vertinimo protokole.

Kokia rizika siejama su vaisty is rausvyjuy rodioliy sakniastiebiyvartojimu?
Apskritai vaistai i$ rausvyjy rodioliy Sakniastiebiygerai toleruojami. HMPC atliekant vertinima, jokio
Salutinio poveikio vartojant Siuos vaistus nebuvo uZregistruota.

Daugiau informacijos apie vaisty i$ rausvyjy rodioliy Sakniastiebiykeliama rizikq, taip pat apie saugy jy
vartojima uztikrinancias atsargumo priemones galima rasti monografijoje, kuri pateikiama agentiros
svetainés skiltyje ,All documents® (Visi dokumentai) adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal

medicines for human use.

Kaip vaistai, kuriy sudétyje yra rausvyju rodioliy sakniastiebiy,
registruojami ES?

Paraiskas jregistruoti vaistus, kuriy sudétyje yra rausvuyjy rodioliy Sakniastiebiu, reikia teikti uz
vaistiniy preparaty kontrole atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurios vertina augaliniy vaistiniy
preparaty paraiskas atsizvelgdamos | HMPC mokslines iSvadas.

Informacijos apie vaisty i$ rausvyjy rodioliy Sakniastiebiyvartojimg ir registravima ES valstybése
turétumeéte gauti atitinkamose nacionalinése institucijose.

Kita informacija apie vaistus iS rausvyjy rodioliy sakniastiebiy

ISsamesnés informacijos apie HMPC atliktg vaisty iS rausvujy rodioliy Sakniastiebiyvertinima ir iSsamiq,
komiteto iSvady informacijg rasite agentiros svetainés skiltyje ,,All documents" (Visi dokumentai)
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Daugiau informacijos apie
gydyma vaistais i$ rausvyjy rodioliy Sakniastiebiyrasite vaisto pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo
gydytojaq ar vaistininka.

HMPC vertinimo ataskaitos santraukos placigjai visuomenei, parengtos EMA sekretoriato, vertimas i$
angly kalbos.
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