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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Olejek eteryczny rumiankowy
Matricaria recutita L., aetheroleum

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan olejku eterycznego
rumiankowego. Wnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa czionkowskie UE podczas oceny
wnioskdw o zatwierdzenie lekdw roslinnych zawierajgcych olejek eteryczny rumiankowy.

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

Co to jest olejek eteryczny rumiankowy?

Olejek eteryczny rumiankowy to nazwa zwyczajowa olejku eterycznego z kwiatdw rosliny Matricaria
recutita L. (znanej takze jako rumianek). Kwiaty do zastosowan leczniczych sg otrzymywane z roslin
uprawnych lub wystepujacych w srodowisku naturalnym.

Olejek eteryczny rumiankowy jest otrzymywany poprzez przepuszczenie strumienia pary wodnej przez
Swieze lub suszone kwiaty, albo kwitnace wierzchotki roslin. Po ostudzeniu olejek eteryczny oddziela
sie od wody i moze by¢ zebrany.

Leki roslinne zawierajgce olejek eteryczny rumiankowy sg zazwyczaj dostepne w postaci ptynnej do
stosowania jako dodatek do kagpieli.

W niektdrych lekach roslinnych olejek eteryczny rumiankowy jest tgczony z innymi substancjami
pochodzenia roslinnego. Takie zestawienia nie sg uwzglednione w niniejszym streszczeniu.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych olejku
eterycznego rumiankowego?

HMPC stwierdzit, ze na podstawie diugotrwatego stosowania, leki zawierajace olejek eteryczny
rumiankowy moggq by¢ stosowane jako dodatek do leczenia podraznienia skéry oraz obszaru wokot
odbytu i genitaliow wdwczas, gdy lekarz wykluczy powazne schorzenia.
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Leki zawierajace olejek eteryczny rumiankowy nalezy stosowac wytgcznie u 0séb dorostych i mtodziezy
(powyzej 12. roku zycia). Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej niz jeden tydzien, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Szczegdétowe informacje dotyczace
przyjmowania lekdw zawierajgcych olejek eteryczny rumiankowy oraz tego, kto moze je stosowac,
mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotgczonej do leku.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych olejek
eteryczny rumiankowy?

Whnioski HMPC dotyczace stosowania lekéw zawierajacych olejek eteryczny rumiankowy w tagodzeniu
podraznienia skory oraz obszaru wokét odbytu i narzadéw ptciowych wynikaja z ich ,tradycyjnego
stosowania” w takich przypadkach. Oznacza to, ze pomimo braku wystarczajacych dowodéw z badan
klinicznych, skutecznosc¢ tych lekdw roslinnych jest prawdopodobna i istniejg dowody na to, ze sg one
bezpiecznie stosowane w ten sposdb od co najmniej 30 lat (w tym od co najmniej 15 lat w UE).
Ponadto w przypadku tego wskazania do stosowania nie jest konieczny nadzor lekarza.

Choc¢ dostepne sg dane z obserwacji lekdw zawierajacych olejek eteryczny rumiankowy stosowanych
jako dodatek do kapieli w przypadku podraznien skéry, sg one zbyt ograniczone, aby stanowity dowéd.
W zwigzku z tym wnioski HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajacych olejek eteryczny
rumiankowy opieraja sie na ich dtugotrwatym stosowaniu.

Szczegotowe informacje na temat badan poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w raporcie
oceniajagcym HMPC.

Jakie sq zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych olejek
eteryczny rumiankowy?

Zgtaszano reakcje alergiczne (w niektorych przypadkach ciezkie) w nastepstwie kontaktu ptynnych
preparatow z rumianku z wewnetrznymi wilgotnymi powierzchniami, takimi jak btona $luzowa jamy
ustnej. Ich czestos¢ wystepowania nie zostata ustalona.

Lekow zawierajacych olejek eteryczny rumiankowy nie nalezy stosowac u pacjentéw uczulonych na
olejek eteryczny rumiankowy lub inne rosliny z tej samej rodziny (Asteraceae (Compositae)). Kgpiele
calego ciata z dodatkiem olejku eterycznego rumiankowego sq przeciwwskazane w przypadku
pacjentéw z powaznymi chorobami serca lub zaburzeniami krgzenia. Kapiele catego ciata lub czesciowe
z dodatkiem olejku eterycznego rumiankowego sg przeciwwskazane w przypadku pacjentéw z
otwartymi ranami, rozlegtymi uszkodzeniami skory lub ostrymi (krétkotrwatymi) chorobami skéry,
wysoka goraczka oraz ciezkimi zakazeniami.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi olejek eteryczny rumiankowy,
w tym $rodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajdujg 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 sposo6b zatwierdza sie leki zawierajace olejek eteryczny rumiankowy
w UE?

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

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekow zawierajacych olejek eteryczny rumiankowy w
panstwach czionkowskich UE powinny udzielaé¢ wiasciwe organy krajowe.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000138.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych olejek eteryczny
rumiankowy

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajgcych olejek eteryczny rumiankowy, w
tym szczegdty wnioskow Komitetu, znajdujg 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
rumiankowy nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

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

Olejek eteryczny rumiankowy
EMA/487922/2015 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000138.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Co to jest olejek eteryczny rumiankowy?
	Jakie są wnioski HMPC dotyczące zastosowań leczniczych olejku eterycznego rumiankowego?
	Jakie są dowody uzasadniające stosowanie leków zawierających olejek eteryczny rumiankowy?
	Jakie są zagrożenia związane ze stosowaniem leków zawierających olejek eteryczny rumiankowy?
	W jaki sposób zatwierdza się leki zawierające olejek eteryczny rumiankowy w UE?
	Inne informacje dotyczące leków zawierających olejek eteryczny rumiankowy


