EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016 m. vasario 2 d.
EMA/283374/2014

Augalinis vaistinis preparatas: santrauka placiajai visuomenei

Eleuterokoky Saknys
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim., radix

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

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

Kas yra eleuterokoky saknys?

Eleuterokoky Saknys yra bendrinis augalo Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim. Sakny
pavadinimas.

Eleuterokoky Sakny ruosiniai gaunami dziovinant ir susmulkinant (sukapojant | smulkias dalis) arba
sutrinant | miltelius augalo Saknj. Jie taip pat gaunami taikant junginiy istraukimo i$ augalinés
medziagos metodg, kai junginiai istirpinami tirpiklyje (pvz., etanolyje arba vandenyje), ir taip gaunamas
ekstraktas arba tinktdra (alkoholinis ekstraktas). Kai kuriais atvejais tirpiklis iSgarinamas, kad bty
gautas sausas ekstraktas.

Augaliniai vaistai, kuriy sudeétyje yra eleuterokoky Sakny, paprastai blina gerti skirty vaistazoliy arbaty
arba per burng vartoti skirty kiety ar skysty preparaty formos.

Be to, eleuterokoky sakny gali biti kai kuriuose augaliniuose vaistiniuose preparatuose kartu su kitomis
augalinémis medziagomis. Sie deriniai nejtraukti j $ig santrauka.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jy vartojimo medicinoje?

HMPC priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant j ilgalaike eleuterokoky Sakny vartojimo patirtj, jas galima
vartoti siekiant palengvinti astenijos (nejprasto energijos ir jégy sumazéjimo) simptomus, kaip antai
nuovargj ir silpnuma.

Eleuterokoky Saknis gali vartoti tik suaugusieji ir vyresni nei 12 mety paaugliai ir jy negalima vartoti
ilgiau kaip 2 ménesius. Jeigu, vartojant eleuterokoky Saknis, simptomai neisSnyksta ilgiau 2 savaites,
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reikia pasikonsultuoti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos prieZitiros specialistu. ISsamius
nurodymus, kaip vartoti eleuterokoky Sakny vaistus ir kas gali jas vartoti, rasite vaisto pakuotés
lapelyje.

Kokie duomenys pagrindzia eleuterokoky sakny vartojima?

HMPC iSvados dél eleuterokoky Sakny vaisty vartojimo siekiant palengvinti astenijos simptomus
pagristos jy tradiciniu vartojimu esant Siam sveikatos sutrikimui. Tai reiskia, kad, nors klinikiniy tyrimy
duomeny nepakanka, Siy augaliniy vaisty veiksmingumas yra tikétinas, ir yra duomenu, patvirtinandiy,
kad tokiu bldu jie saugiai vartojami ne maziau kaip 30 mety (jskaitant ne maziau kaip 15 mety ES).
Be to, vartojant eleuterokoky Saknis numatytu bddu, gydytojo priezitra nebdtina.

Atlikdamas vertinima, HMPC taip pat apsvarsté keletg klinikiniy tyrimy su eleuterokoky Saknimis. Nors
tyrimai patvirtino galima teigiama eleuterokoky Sakny poveikj nuovargiui ir silpnumui, tyrimy modelio
trdkumai neleido padaryti tvirty iSvady. Todél HMPC iSvados dél eleuterokoky sakny vaisty vartojimo
pagristos ilgalaike jy vartojimo patirtimi.

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

Vartojant eleuterokoky Sakny vaistus, pranesta apie Salutinius reiSkinius nemigg, dirgluma, tachikardijg
(pagreitéjusj Sirdies ritma) ir galvos skausma, nors jy daznis neZzinomas.

Daugiau informacijos apie eleuterokoky Sakny vaisty keliama rizika, taip pat apie saugy ju 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 eleuterokoky sakny, registruojami ES?

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

Informacijos apie eleuterokoky Sakny vartojima ir registravima ES valstybése turétuméte gauti
atitinkamose nacionalinése institucijose.

Kita informacija apie eleuterokoky saknis

ISsamesnés informacijos apie HMPC atlikta eleuterokoky Sakny vertinima ir iSsamig komiteto iSvady
informacijq rasite agentiros svetainés skiltyje ,,All documents"™ (Visi dokumentai) adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Daugiau informacijos apie gydymag
eleuterokoky Saknimis rasite vaisto pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojq ar vaistininka.

Tai yra iSverstas protokolas, kuris buvo parengtas angly kalba.
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