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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Kwiat kocanek
Helichrysum arenarium (L.) Moench, flos

Niniejszy dokument jest podsumowaniem ustalen naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan kocanki piaskowej.
Ustalenia HMPC sg brane pod uwage przez panstwa czionkowskie UE podczas oceny wnioskéw o
wydanie pozwolen dla lekéw roslinnych zawierajacych kocanke piaskowa.

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

Co to jest kocanka piaskowa?

Kocanka piaskowa to nazwa zwyczajowa kwiatu rosliny Helichrysum arenarium (L.) Moench.

Ustalenia HMPC dotyczg jedynie przetworu z kocanki piaskowej, ktéry jest uzyskiwany przez suszenie i
rozdrabnianie kwiatéw (zmniejszajac do drobnych kawatkdéw).

Leki roslinne zawierajace ten przetwor z kocanki piaskowej sg zwykle dostepne jako herbaty roslinne
do picia.

Przetwory z kocanki piaskowej mogaq takze wchodzi¢ w sktad zestawien z innymi substancjami
roslinnymi. Takie potaczenia nie sg objete niniejszym podsumowaniem.

Jakie sq ustalenia HMPC dotyczace zastosowan leczniczych kocanki
piaskowej?

HMPC ustalit, ze z uwagi na wieloletnie zastosowanie przetwér z kocanki piaskowej moze by¢
stosowany w zaburzeniach trawienia potaczonych z uczuciem petnosci i wzdeciami.

Leki zawierajace kocanke piaskowg nalezy stosowac wytacznie u oséb dorostych. Jesli objawy nie
ustepujg po dwdch tygodniach stosowania leku, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Szczegdtowe informacje dotyczace przyjmowania
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lekéw zawierajacych kocanke piaskowg oraz tego, kto moze je stosowaé, mozna znalez¢ w ulotce dla
pacjenta dotgczonej do leku.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych kocanke
piaskowa?

Ustalenia HMPC dotyczace stosowania tego leku zawierajacego kocanke piaskowa w zaburzeniach
trawienia potaczonych z uczuciem petnosci i wzdeciami opierajq sie na jego ,tradycyjnym stosowaniu”.
Oznacza to, ze chociaz dowody z badan klinicznych nie sg wystarczajace, efektywnosc¢ tych lekéw
roslinnych jest do przyjecia i istniejg dowody na to, ze s one bezpiecznie stosowane w ten sposob od
co najmniej 30 lat (w tym od co najmniej 15 lat w UE). Ponadto w przypadku tego wskazania do
stosowania nie jest wymagany nadzor lekarza.

HPMC odnotowat brak badan klinicznych dotyczacych kocanki piaskowej. W swojej ocenie HMPC wziat
pod uwage badania w zakresie testow laboratoryjnych, ktére uzasadnity dziatanie polegajace na
zwiekszeniu przeptywu zétci (ptynu wytwarzanego w watrobie, ktéry utatwia rozktad ttuszczow) i
ograniczeniu skurczéw miesni pecherzyka zoétciowego (matego organu, w ktérym magazynowana jest
201¢).

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

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem lekow zawierajacych kocanke
piaskowa?

Do chwili przeprowadzenia przez HMPC oceny nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgadanych
zwigzanych ze stosowaniem tych lekdéw.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi kocanke piaskowg, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w
zakfadce ,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 kocanke piaskowa w UE?

Wszelkie wnioski o rejestracje lekéw zawierajacych kocanke piaskowg nalezy skfada¢ 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 lekéw zawierajgcych kocanke piaskowg w panstwach
cztonkowskich UE nalezy uzyska¢ od wlasciwych organow krajowych.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych kocanke piaskowa

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekdw zawierajacych kocanke piaskowg, w tym
szczegobty 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 kocanke piaskowq
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotgczong do leku badz skontaktowacd sie z lekarzem lub
farmaceuta. Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginatu streszczenia, ktére zostato opracowane w
jezyku angielskim.

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