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Augu izcelsmes zales: kopsavilkums plasakai sabiedribai

Tauksaknes sakne
Symphytum officinale L., radix

Sis ir Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC) zinatnisko secindjumu kopsavilkums par tauksaknes
saknes lietoSanu medicina. ES dalibvalstis nem véra HMPC secinajumus, novértéjot tauksaknes sakni
saturoSu augu izcelsmes zalu redistracijas pieteikumus.

Sis kopsavilkums nav paredzéts, lai sniegtu praktiskus ieteikumus par tauksaknes sakni saturo$u zaju
lietoSanu. Lai sanemtu praktisku informaciju par tauksaknes sakni saturosu zalu lietoSanu, pacientiem
jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir tauksaknes sakne?

Tauksaknes sakne ir auga Symphytum officinale L. saknes plasi lietotais nosaukums.

Saja kopsavilkuma ir aprakstitas tauksaknes sakni saturo$as zales, kas satur ipasu augu izcelsmes
preparatu, ko ieglst ekstrakcija ar spirtu (metodi izmanto, lai no augu materiala ekstragétu
savienojumus, izSkidinot tos spirta).

Augu izcelsmes zales, kas satur So tauksaknes saknes preparatu, ir pieejamas miksto zalu formu veida
(pieméram, krémi vai ziedes), kas uzklajamas uz adas.

Kadi ir HMPC secinajumi par Sis vielas lietoSanu medicina?

HMPC secinaja, ka, pamatojoties uz ilgtermina lietoSanu, Sis tauksaknes sakni saturosas zales var lietot
vieglu sastiepumu un sasitumu simptomu mazinasanai.

Sis zales drikst izmantot tikai pieaugusajiem, bet ne ilgak par 10 dienam. Detalizétas instrukcijas par
tauksaknes sakni saturosu zalu lietoSanu un to, kas drikst tas lietot, atrodamas zalém pievienotaja
lietoSanas instrukcija.

Kadi pieradijumi pamato tauksaknes sakni saturosu zalu lietoSsanu?

HMPC secinajumi par tauksaknes saknes zalu lietoSanu vieglu sastiepumu un sasitumu simptomu
mazinasanai ir balstiti uz auga ,tradicionalo lietoSanu" Sados gadijumos. Tas nozimég, ka, lai gan
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kliniskajos pétijumos nav iegiti pietiekami pieradijumi, So augu izcelsmes zalu iedarbiba ir ticama un ir
pieradijumi, ka tie Sada veida ir drosi lietoti vismaz 30 gadus (tostarp vismaz 15 gadus ES). Turklat
paredzétajam lietojumam nav nepiecieSama mediciniska uzraudziba.

HMPC izveértéjuma néma véra labi dokumentéto tauksaknes saknes lietosanu, lai mazinatu vieglu
sastiepumu un sasitumu simptomus. HMPC vél atziméja 4 kliniskos pétijumus, kas veikti ar citu
tauksaknes saknes preparatu (netiek apskatits $aja kopsavilkuma). Sajos pétijumos noradits, ka
pacientiem, kuri So augu izcelsmes preparatu lietoja, lai arstétu sastiepumus un sasitumus,
samazinajas pietlikums un sapes. Tomér, ta ka nav zinams precizs Sajos pétijumos izmantotais augu
izcelsmes preparata sastavs, Sos datus nenéma véra un HMPC secinajumi par tauksaknes saknes zaju
lietoSanu ir pamatoti ar ilgtermina lietosanu.

Plasaka informacija par HMPC novértétajiem pé&tijumiem ir atrodama HMPC novértéjuma zinojuma.
Kads risks pastav, lietojot tauksaknes sakni saturosas zales?

HMPC novértéjuma laika Sim zalém nebija zinots par blakusparadibam.

Tauksaknes sakne satur aktivas vielas, ko dévé par pirolizidina alkaloidiem. Lietojot iekskigi, tiem ir
toksiska iedarbiba uz aknam. Ja tauksaknes sakni saturoSas zales tiek islaicigi lietotas uz adas, nav
paredzams nozimigs risks. Tomér katras tauksaknes saknes zal€s janosaka pirolizidina alkaloidu
daudzums un pacientus nedrikst paklaut vairak neka 0,35 mikrogramu pirolizidina alkaloidu iedarbibai
diena.

Plasaka informacija par risku saistiba ar zalém, kas satur tauksaknes sakni, tostarp attiecigie
piesardzibas pasakumi to drosSai lietoSanai, ir pieejama monografija, kas publicéta Adentiras timekla
vietnes cilné “All Documents” (Visi dokumenti): ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Ka tauksaknes sakni saturosas zales tiek apstiprinatas ES?

Ikviens pieteikums tauksaknes sakni saturoSu zalu redistracijai ir jaiesniedz par zalém atbildigajai
dalibvalsts iestadei, kura novértés pieteikumu par augu izcelsmes zalém, ka ari nems véra HMPC
zinatniskos secinajumus.

Informacija par tauksaknes sakni saturosu zalu lietoSanu un redistraciju ES dalibvalstis ir jasanem
attiecigajas dalibvalstu iestadés.

Cita informacija par zalem, kas satur tauksaknes sakni

Papildu informacija par HMPC veikto tauksaknes sakni saturo$o zalu novértésanu un Komitejas
secinajumiem ir atrodama Adgentiras timekla vietnes cilné “All Documents”: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Plasaka informacija par arstésanu ar tauksaknes sakni
saturo$sam zalém ir ieglistama zalém pievienotaja lietoSanas instrukcija vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Sis ir tulkojums no originala HMPC publiska novértéjuma zinojuma kopsavilkuma, ko angju valoda
sagatavojis EMA sekretariats.
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