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Lek roslinny: streszczenie dla ogé6tu spoteczenstwa

Nasienie guarany
Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan nasienia guarany.
Whnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow o
zatwierdzente-dopuszczenie do obrotu lekdéw roslinnych zawierajacych nasienie guarany.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekéw
zawierajacych nasienie guarany. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekdw
zawierajacych nasienie guarany nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotgczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest nasienie guarany?

Nasienie guarany to nazwa zwyczajowa nasieonia rosliny Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis
(Mart.) Ducke. Roslina ta jest uprawiana i zbierana w celu pozyskania nasion do_—uzytka

medyezregozastosowan leczniczych.

Preparaty nasienia guarany uzyskuje sie poprzez suszenie i proszkowanie lub rozdrabnianie nasion.

Leki roslinne otrzymane z nasienia guarany sg zwykle dostepne w postaci statej do przyjmowania
doustnego.

Nasienie guarany wchodzi rowniez w sktad roslinnych preparatéw ztozonych, zawierajacych inne

substancje pechedzeniaroshnnegoroslinne. Niniejsze streszczenie nie obejmuje preparatéw ztozonych.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych nasienia
guarany?

Opierajac sie na tradycji wynikajacej z wieloletniego stosowania nasienia guarany HPMPC doszedt do
whniosku, ze —na-podstawie-wicloletnich-doswiadezehze-stosowaniem-nasienia-guarany— moze ono
by¢ stosowane w celu ehwitewegeokresowego ztagodzenia objawdéw zmeczenia i_-stabeseiostabienia.
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Nasienie guarany powinno by¢ stosowane wytgcznie u dorostych. Jezeli objawy bedg sie utrzymywac
ponad tydzien w trakcie stosowania nasienia guarany, nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby-opieki zerewiamedycznej. Szczegdtowe instrukcje dotyczace przyjmowania lekow
otrzymywanych z nasienia guarany oraz oséb, ktére moga je przyjmowac, znajdujq sie w ulotce dla
pacjenta, ktéra jest dotgczona do opakowania leku.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych nasienie
guarany?

Whioski HPMPC dotyczace stosowania lekéw otrzymywanych z nasienia guarany wdo tagodzenia
feezenit objawow zmeczenia i ostabienia opierajq sie na ,tradycyjnym stosowaniu” tej rosliny. Oznacza
to, ze cho¢ nie ma wystarczajacych dowoddéw z badan klinicznych, skuteezefektywnos$c¢ tych lekow
roslinnych jest akceptowalna i istniejg dowody, ze byty one bezpiecznie stosowane w ten sposdb przez
ponad 30 lat (w tym co najmniej 15 lat na terenie UE). Ponadto ich stosowanie zgodnie z opisanym
przeznaczeniem nie wymaga nadzoru lekarskiego.

HMPC w swojej ocenie wzigt pod uwage badania wptywu nasienia guarany na zachowanie, ktére
wykazaty, ze ma ono wptyw pobudzajacy i powoduje ustgpienie objawéw zmeczenia. Szczegdtowe
informacje na temat badan poddanych ocenie przez HMPC zostaty przedstawione w sprawezdaniu
raporcie oceniajacym_HMPC.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw otrzymywanych z

nasienia guaranyzawierajgeychnasienie guarany?

W chwili przeprowadzania oceny przez HPMC nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych

ze stosowaniem tych lekow.

HMPC zalecit, aby lekéw tych nie stosowac u pacjentdw z wrzodami zotadka i jetitadwunastnicy,
nadczynnoscig tarczycy lub chorobami uktadu krazenia, jak nadcisnienie i zaburzenia rytmu serca.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami otrzymywanymi z nasienia guarany, w tym
$rodki 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 zatwierdza sie leki otrzymywane z nasienia guarany w UE?

Wszelkie wnioski o zatwierdzenie-dopuszczenie do obrotu lekéw otrzymywanych z nasienia guarany

ﬁaJez-y—sHadae g sk%adan do krajowych organow odpowiedzialnych za predukty
a—dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych.

Organylnstytucje te daeeﬁajw oceny wniosku dotyczacego leku roslinnego eraz-wezmabiorac
pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzaniadopuszczania do obrotu lekdw otrzymywanych z
nasienia guarany w panstwach cztonkowskich UE powinny udzielaé wiasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw otrzymywanych z nasienia guarany:

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw otrzymywanych z nasienia guarany, w tym
szczegdbty wnioskéow 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 otrzymywanych z nasienia guarany
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nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotgczong do leku badz skontaktowacd sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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