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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Ziele szanty
Marrubium vulgare L., herba

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskow naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan ziela szanty. Wnioski
HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow o zatwierdzenie
lekéw roslinnych zawierajacych ziele szanty.

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

Co to jest ziele szanty?

Ziele szanty to nazwa zwyczajowa rosliny Marrubium vulgare L. Ro$lina ta jest uprawiana lub zbierana
w celu uzyskania jej czesci nadziemnych do zastosowan leczniczych.

Preparaty z ziela szanty uzyskuje sie poprzez rozdrabnianie (kruszenie na drobne kawatki) lub
proszkowanie czesci nadziemnych rosliny, poprzez przygotowanie ptynnego wyciagu lub wyciskanie
soku.

Leki roslinne zawierajgce ziele szanty sq zazwyczaj dostepne w postaci zmielonej do przygotowania
naparu do picia lub w postaci statej badz ptynnej do przyjmowania doustnie.

W niektdrych lekach roslinnych ziele szanty jest tgczone z innymi substancjami roslinnymi. Takie
zestawienia nie sq uwzglednione w niniejszym streszczeniu.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych ziela szanty?

HMPC stwierdzit, ze z uwagi na ugruntowane zastosowanie ziele szanty moze by¢ stosowane w
nastepujacy sposob:

e jako $rodek wykrztusny (lek pomagajacy w usunieciu gestej wydzieliny) u pacjentéw z kaszlem
zwigzanym z przeziebieniem;
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e w leczeniu objawdéw fagodnej niestrawnosci, takich jak wzdecia;
e U pacjentow z tymczasowym brakiem apetytu.

Ziele szanty powinno by¢ stosowane wytgcznie u oséb dorostych i dzieci powyzej 12. roku zycia. Jesli
objawy kaszlu utrzymujg sie powyzej jednego tygodnia, pacjenci powinni skonsultowac sie z
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Jesli objawy niestrawnosci i utraty apetytu utrzymuja
sie powyzej dwdch tygodni, pacjentom zaleca sie konsultacje z pracownikiem stuzby zdrowia.
Szczegotowe informacje dotyczace przyjmowania lekdw zawierajacych ziele szanty oraz tego, kto moze
je stosowac, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku.

Jakie sa dowody uzasadniajace stosowanie lekéw zawierajacych ziele
szanty?

Uzasadnienie HMPC dotyczace przyjmowania lekow zawierajacych ziele szanty w przypadku kaszlu,
objawdw niestrawnosci i utraty apetytu wynika z ich ,tradycyjnego stosowania”. Oznacza to, ze
pomimo braku wystarczajacych dowoddw z badan klinicznych, skutecznos¢ tych lekéw roslinnych jest
prawdopodobna i istniejg dowody na to, Zze 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 nadzoér lekarza.

W swojej ocenie HMPC rozwazyt dobrze udokumentowane i dlugotrwate stosowanie ziela szanty w
zatwierdzonych wskazaniach. Komitet HMPC odnotowat, ze substancje gorzkie i olejki eteryczne
zawarte w leku moga pobudzac apetyt i tworzenie wydzieliny w tkance wyscielajacej drogi oddechowe.
Dodatkowo opublikowano badania eksperymentalne, sugerujace rézne wiasciwosci ziela, ktére
prawdopodobnie mogg pomdc pacjentom z lekkg niestrawnoscig. Szczegdtowe informacje na temat
danych poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w sprawozdaniu oceniajgcym HMPC.

Jakie sa zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych ziele
szanty?

Do chwili przeprowadzenia przez HMPC oceny nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych
zwigzanych ze stosowaniem tych lekow.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajgcymi ziele szanty, w tym s$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 sposob zatwierdza sie leki zawierajace ziele szanty w UE?

Wszelkie wnioski o zatwierdzenie lekéw zawierajacych ziele szanty nalezy sktadac do krajowych
organdéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku dotyczgacego leku
roslinnego oraz wezma pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekéw zawierajgcych ziele szanty w panstwach
cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych ziele szanty

Wiecej informacji dotyczgcych oceny przez HMPC lekéw zawierajacych ziele szanty, w tym szczegétéow
wnioskdw Komitetu, znajduje sie w zaktadce ,All documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie
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internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania lekdw zawierajacych ziele szanty nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowacd sie z lekarzem lub

farmaceuta.
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