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Augalinis vaistinis preparatas: santrauka placiajai visuomenei

Taukiy Saknys
Symphytum officinale L., radix

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

Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra
taukiy Sakny. Praktinés informacijos apie taukiy Sakny vartojimg pacientai turéty ieskoti vaisto
pakuoteés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra taukiy saknys?

Taukiy Saknys yra bendrinis augalo Symphytum officinale L. Sakny pavadinimas.

Si santrauka apima vaistus i$ taukiy $akny, kuriy sudétyje yra specialaus augalinio ruoginio, kuris
gaunamas ekstrahavimo etanoliu blidu (junginiai iStraukiami iS augalinés medziagos, juos istirpinant
alkoholyje).

Augaliniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra Sio taukiy Sakny ruosinio, tiekiami ant odos tepamy
tirsSty preparaty (pvz., kremy arba tepaly) forma.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jy vartojimo medicinoje?

HMPC priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | ilgalaike taukiy Sakny vartojimo patirtj, Siuos vaistus su
taukiy Saknimis galima vartoti siekiant palengvinti nestipraus sausgysliy patempimo ir nedideliy
sumusimy sukeliamus simptomus.

Siuos vaistus gali vartoti tik suaugusieji ir ju negalima vartoti ilgiau kaip 10 dieny. I§samius
nurodymus, kaip vartoti taukiy Saknis ir kas gali jas vartoti, rasite vaisto pakuotés lapelyje.

Kokie duomenys pagrindzia taukiy sakny vartojima?

HMPC iSvados dél taukiy Sakny vartojimo siekiant palengvinti nestipraus sausgysliy patempimo ir
nedideliy sumusimy sukeliamus simptomus pagrjstos jy tradiciniu vartojimu Siomis sglygomis. Tai
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reiskia, kad, nors klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, Siy augaliniy vaisty veiksmingumas yra
tikétinas, ir yra duomeny, patvirtinanciu, kad tokiu bddu jie saugiai vartojami ne maziau kaip 30 mety
(jskaitant ne maziau kaip 15 mety ES). Be to, vartojant taukiy Saknis numatytu bidu, gydytojo
priezilra nebdtina.

Atlikdamas vertinima, HMPC apsvarsté iSsamiais dokumentais patvirtintus duomenis apie taukiy Sakny
vartojima siekiant palengvinti nestipraus sausgysliy patempimo ir nedideliy sumusimy sukeliamus
simptomus. HMPC taip pat atkreipé démesj | 4 klinikinius tyrimus, atliktus su kitokiu taukiy ruosiniu (jis
nejtrauktas j $ig santrauka). Siy tyrimy duomenys leidZia manyti, kad, vartojant $ic augalinid
preparatd nuo sausgysliy patempimo ir sumusimuy, patinimas ir skausmas sumazéjo. Vis délto, kadangi
tiksli Siuose tyrimuose naudoto augalinio preparato sudétis neZzinoma, | Siuos duomenis nebuvo
atsizvelgta ir HMPC iSvados dél taukiy Sakny yra pagristos jy ilgalaikiu vartojimu.

ISsamios informacijos apie HMPC jvertintus tyrimus ieSkokite HMPC vertinimo protokole.
Kokia rizika siejama su taukiy sakny vartojimu?

HMPC atliekant vertinimg, pranesimy apie Siy vaisty Salutinj poveikj negauta.

Taukiy Saknyse yra medziagy, vadinamy pirolizidino alkaloidais, kurie pateke | organizmg per burng
toksiskai veikia kepenis. Ant odos trumpa laikg vartojami vaistai i$ taukiy Sakny neturéty kelti didelés
rizikos. Vis délto reikia patikslinti kiekvieno vaisto i$ taukiy Sakny sudétyje esantj pirolizidino alkaloidy
kiekj, ir pacientai turéty gauti ne daugiau kaip 0,35 mikrogramo pirolizidino alkaloidy per para.

Daugiau informacijos apie taukiy Sakny keliama rizika, taip pat apie saugy jy vartojima uztikrinancias
atsargumo priemones galima rasti monografijoje, kuri pateikiama agentiiros svetaines skiltyje ,All
documents* (Visi dokumentai) adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Kaip vaistai, kuriy sudétyje yra taukiy sakny, registruojami ES?

Paraiskas jregistruoti vaistus, kuriy sudeétyje yra taukiy Sakny, reikia teikti uz vaistiniy preparaty
kontrole atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurios vertina augaliniy vaistiniy preparaty
paraiSkas atsizvelgdamos | HMPC mokslines iSvadas.

Informacijos apie taukiy Sakny vartojima ir registravimg ES valstybése turétuméte gauti atitinkamose
nacionalinése institucijose.

Kita informacija apie taukiy saknis

ISsamesnés informacijos apie HMPC atliktg taukiy Sakny vertinima ir iSsamig komiteto iSvady
informacija rasite agentiros svetainés skiltyje ,All documents™ (Visi dokumentai)

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Daugiau informacijos apie
gydyma taukiy Saknimis rasite vaisto pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojq ar vaistininka.

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

Taukiy Saknys
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