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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Olej rycynowy

Ricinus communis L., oleum

Niniejszy dokument jest podsumowaniem ustalen naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan oleju rycynowego.
Ustalenia HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow o
wydanie pozwolen dla lekéw roslinnych zawierajacych olej rycynowy.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznych porad dotyczacych stosowania lekéw
zawierajacych olej rycynowy. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekow
zawierajqcych olej rycynowy nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest olej rycynowy?

Olej rycynowy to nazwa zwyczajowa oleju otrzymywanego z nasion rosliny Ricinus communis L.

Ustalenia HMPC dotycza jedynie przetwordow z oleju rycynowego, ktore sg uzyskiwane przez ttoczenie
nasion na zimno. To oznacza, ze olej jest uzyskiwany z nasion poddawanych zgniataniu i ttoczeniu bez
podgrzewania.

Leki roslinne zawierajace te przetwory z oleju rycynowego sg zwykle dostepne w postaci statej lub
ptynnej do przyjmowania doustnie.

Przetwory z oleju rycynowego moga takze wchodzi¢ w sktad zestawien z innymi substancjami

roslinnymi. Takie potaczenia nie sg objete niniejszym podsumowaniem.

Jakie sq ustalenia HMPC dotyczace zastosowan leczniczych oleju
rycynowego?

HMPC ustalit, ze te przetwory z oleju rycynowego mozna stosowac przez krotki czas jako srodki
przeczyszczajace w leczeniu okazjonalnych zapar¢.

Leki zawierajace olej rycynowy nalezy stosowac wytgcznie u 0sob dorostych i nie dtuzej niz przez jeden
tydzien bez nadzoru lekarza. Szczegdétowe informacje dotyczace przyjmowania lekéw zawierajacych
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olej rycynowy oraz tego, kto moze je stosowaé, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do
leku.

Jak dziata olej rycynowy jako lek?

Po spozyciu olej rycynowy jest rozktadany na kwas rycynolowy, ktdrego dziatanie polega na
ograniczeniu wchitaniania ptyndw i soli w jelicie cienkim (gérny odcinek jelita). Prowadzi to do
zwiekszenia zawartosci wody w stolcu, wptywajac na jego zmiekczenie, i utatwia pasaz. Ponadto olej
rycynowy pobudza perystaltyke jelit, co jest pomocne w pasazu stolca.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych olej
rycynowy?

Ustalenia HMPC dotyczace stosowania tych lekéw zawierajacych olej rycynowy jako srodkéw
przeczyszczajacych oparte sq na ich ,ugruntowanym zastosowaniu medycznym”. Oznacza to, ze
istniejg dane z pismiennictwa zawierajace dowody naukowe ich skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania w przypadku stosowania ich w ten sposéb, obejmujace okres co najmniej 10 lat w UE.

W swojej ocenie HMPC wzigt pod uwage dwa badania kliniczne lekéw zawierajacych olej rycynowy,
ktore wykazaty ich dziatanie przeczyszczajace u pacjentéw cierpigcych z powodu zaparcia. W jednym z
badan skutki dziatania kapsutek zawierajacych olej rycynowy byty podobne do wykazanych przez
kapsutki zawierajace straczyniec (inny przetwor roslinny powszechnie stosowany w leczeniu zaparc).

W celu uzyskania szczegdétowych informacji na temat badan poddanych ocenie przez HMPC nalezy
zapoznac sie z raportem oceniajgcym HMPC.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem lekow zawierajacych olej rycynowy?

W zwigzku ze stosowaniem oleju rycynowego zgtaszano dziatania niepozgadane. Obejmujg one
nudnosci, wymioty, bol w jamie brzusznej (bdl brzucha) i ostrg biegunke.

Lekéw zawierajgcych olej rycynowy nie nalezy przyjmowac w przypadku niedroznosci lub zwezenia
jelita, atonii (utraty mozliwosci normalnego ruchu miesnia jelita), zapalenia wyrostka robaczkowego
(matego organu potaczonego z jelitem), schorzen zapalnych okreznicy (dolnego odcinka jelita),
niewyjasnionego bdlu brzucha i powaznego odwodnienia. Nie nalezy ich takze stosowac podczas cigzy i
w okresie karmienia piersia.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajgcymi olej rycynowy, w tym srodki
ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w zaktadce ,All
documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposob rejestruje sie leki zawierajace olej rycynowy w UE?

Wszelkie wnioski o rejestracje lekow zawierajacych olej rycynowy nalezy sktada¢ do krajowych
organéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku dotyczacego leku
roslinnego oraz wezma pod uwage ustalenia naukowe opracowane przez HMPC.

Informacje na temat stosowania i zatwierdzania lekdéw zawierajgcych olej rycynowy w panstwach
cztonkowskich UE nalezy uzyskac¢ od wiasciwych organdw krajowych.
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Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych olej rycynowy

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajacych olej rycynowy, w tym szczegdty
ustalen 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 lekéw zawierajacych olej rycynowy nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceutq. Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginatu streszczenia, ktére zostato opracowane w
jezyku angielskim.

Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginatu streszczenia, ktére zostato opracowane w jezyku
angielskim.
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