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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Olejek eteryczny kminkowy
Carum carvi L., aetheroleum

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan olejku eterycznego
kminkowego. Wnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny
whnioskow o zatwierdzenie lekdw roslinnych zawierajacych olejek eteryczny kminkowy.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekéw
zawierajacych olejek eteryczny kminkowy. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat
stosowania lekow zawierajacych olejek eteryczny kminkowy nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta
dotaczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest olejek eteryczny kminkowy?

Olejek eteryczny kminkowy to nazwa zwyczajowa olejku eterycznego uzyskanego z owocow rosliny
Carum carvi L. Roslina ta jest uprawiana lub zbierana w celu uzyskania olejku do zastosowan
leczniczych.

Olejek eteryczny kminkowy jest otrzymywany poprzez przepuszczenie strumienia pary wodnej przez
wysuszone owoce. Po ostudzeniu olejek eteryczny oddziela sie od wody i moze by¢ zebrany.

Leki roslinne zawierajace preparaty z olejku eterycznego kminkowego sg zazwyczaj dostepne w
postaciach ptynnych do przyjmowania doustnie oraz w postaciach poétstatych (takich jak masci) do
stosowania na skoére.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych olejku
eterycznego kminkowego?

HMPC stwierdzit, ze z uwagi na dtugotrwate stosowanie leki zawierajace olejek eteryczny kminkowy
mogg by¢ stosowane w tagodzeniu dolegliwosci ze strony uktadu trawiennego, takich jak wzdecia i
oddawanie wiatréow.

Podczas gdy preparaty do stosowania na skérze moga by¢ uzywane przez osoby w kazdym wieku, nie
zaleca sie stosowania lekéw do przyjmowania doustnego u dzieci i mtodziezy (ponizej 18. roku zycia).
Jezeli podczas stosowania lekdw zawierajgcych olejek eteryczny kminkowy objawy utrzymujg sie dtuzej

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, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



niz 2 tygodnie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia. Szczegdtowe informacje dotyczace przyjmowania lekdw zawierajacych olejek eteryczny
kminkowy oraz tego, kto moze je stosowac, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku.

Jakie sa dowody uzasadniajace stosowanie lek6w zawierajacych olejek
eteryczny kminkowy?

Whnioski HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajgcych olejek eteryczny kminkowy w tagodzeniu
dolegliwosci trawiennych, takich jak wzdecia i oddawanie wiatréw, wynikajg z ich ,tradycyjnego
stosowania”. Oznacza to, ze pomimo braku wystarczajacych dowoddow z badan klinicznych skutecznos¢
tych lekéw roslinnych jest prawdopodobna i istniejg dowody na to, ze sg one bezpiecznie stosowane w
ten sposo6b od co najmniej 30 lat (w tym od co najmniej 15 lat na terenie UE). Ponadto w przypadku
tego wskazania do stosowania nie jest konieczny nadzor lekarza.

HMPC odnotowat, ze dane kliniczne dotyczace dziatania olejku eterycznego kminkowego u pacjentow
sq niewystarczajace, ale wzigt pod uwage dobrze udokumentowane stosowanie tego leku roslinnego w
wyzej wymienionych wskazaniach. Szczegétowe informacje zostaty przedstawione w raporcie
oceniajagcym HMPC.

Jakie s zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych olejek
eteryczny kminkowy?

Do chwili przeprowadzenia przez HMPC oceny nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem tych lekow. Lekow zawierajacych olejek eteryczny kminkowy nie wolno
stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig (alergia) na olejek eteryczny kminkowy lub inne rosliny z tej
samej rodziny Apiaceae (Umbelliferae) (np. koper witoski, anyz, seler, kolendra i koper).

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajagcymi olejek eteryczny kminkowy, w
tym s$rodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduja sie w monografii, w zaktadce
LAll documents” (,,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposéb zatwierdza sie leki zawierajace olejek eteryczny kminkowy w
UE?

Wszelkie wnioski o dopuszczenie do obrotu lekow zawierajacych olejek eteryczny kminkowy nalezy
skfada¢ do krajowych organdéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajq oceny
wniosku dotyczacego leku roslinnego oraz wezma pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekéw zawierajacych olejek eteryczny kminkowy w
panstwach cztonkowskich UE powinny udziela¢ wiasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekoéw zawierajacych olejek eteryczny kminkowy

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekdw zawierajgcych olejek eteryczny kminkowy, w
tym szczegoty wnioskdéw Komitetu, znajduje 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 lekow zawierajacych olejek eteryczny
kminkowy nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta doftaczona do leku badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginalnego streszczenia sprawozdania oceniajacego HMPC dla
0gotu spoteczenstwa, ktore zostato przygotowane przez Sekretariat EMA w jezyku angielskim.
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