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Medicament din plante: rezumat pentru public

Radacina de ginseng siberian
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim., radix

Acest document este un rezumat al concluziilor stiintifice ale Comitetului pentru medicamente din plante
(HMPC) referitoare la utilizarile medicinale ale radacinii de ginseng siberian. Concluziile HMPC sunt luate
n considerare de statele membre ale UE la evaluarea cererilor de autorizare pentru medicamentele din
plante care contin radacina de ginseng siberian.

Scopul prezentului rezumat nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea
medicamentelor care contin radacind de ginseng siberian. Pentru informatii practice despre utilizarea
medicamentelor din radacina de ginseng siberian, pacientii trebuie sa citeasca prospectul care insoteste
medicamentul sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este radacina de ginseng siberian?

Radacina de ginseng siberian este denumirea comuna pentru radacina plantei Eleutherococcus
senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim.

Preparatele din radacina de ginseng siberian se obtin prin uscarea si triturarea (faramitarea) sau pisarea
radacinii. Preparatele se obtin si printr-o tehnicd de extragere a compusilor prin dizolvarea materialului
vegetal intr-un solvent (cum ar fi etanol sau apa) in vederea formarii unui extract lichid sau a unei
tincturi (extract alcoolic). In unele cazuri, solventul este evaporat pentru a se obtine un extract uscat.

Medicamentele din plante care contin radacina de ginseng siberian sunt disponibile de obicei sub forma
de ceaiuri din plante pentru baut sau sub forma lichida sau solida pentru administrare orala.

Radacina de ginseng siberian se poate gasi si in combinatie cu alte substante vegetale in unele
medicamente din plante. Aceste combinatii nu fac obiectul acestui rezumat.

Care sunt concluziile HMPC cu privire la utilizarile sale terapeutice?

HMPC a concluzionat ca, pe baza utilizarii sale indelungate, radacina de ginseng siberian se poate
utiliza pentru ameliorarea simptomelor de astenie (pierderea anormala a fortei fizice si a energiei),
cum ar fi oboseala si senzatia de slabiciune.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Medicamentele din radacina de ginseng siberian trebuie utilizate numai la adulti si adolescenti cu varsta
de peste 12 ani si nu trebuie administrate mai mult de 2 luni. Trebuie consultat medicul sau o persoana
calificatd in domeniul medical daca simptomele persistda mai mult de 2 saptamani de la inceperea
tratamentului. Instructiuni detaliate despre cum se administreaza medicamentele din radacina de
ginseng siberian si cine le poate utiliza pot fi gasite in prospectul care insoteste medicamentul.

Ce dovezi justifica utilizarea medicamentelor din radacina de ginseng
siberian?

Concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din radacina de ginseng siberian pentru
ameliorarea simptomelor asteniei se bazeaza pe ,utilizarea lor traditionala” in aceasta afectiune.
Aceasta inseamna cd, desi nu sunt suficiente dovezi provenite din studii clinice, eficacitatea acestor
medicamente din plante este plauzibila si exista dovezi ca au fost utilizate in siguranta in acest mod
timp de cel putin 30 de ani (din care cel putin 15 ani in UE). In plus, utilizarea prevazutd nu necesit

supraveghere medicala.

in evaluarea sa, HMPC a luat in considerare si numeroase studii clinice cu privire la rad&cina de
ginseng siberian. Desi s-a observat un posibil efect asupra oboselii si a senzatiei de slabiciune,
deficientele din modul de concepere a studiilor nu au permis stabilirea unor concluzii ferme. Prin
urmare, concluziile HMPC privind utilizarea medicamentelor din radacina de ginseng siberian se
bazeaza pe utilizarea lor indelungata.

Pentru informatii detaliate despre studiile evaluate de HMPC, consultati raportul de evaluare al HMPC.

Care sunt riscurile asociate cu medicamentele din radacina de ginseng
siberian?

Desi nu se cunoaste frecventa lor de aparitie, au fost raportate urmatoarele efecte secundare asociate
cu medicamentele din radacina de ginseng siberian: insomnie, iritabilitate, tahicardie (batai rapide ale
inimii) si dureri de cap.

Mai multe informatii despre riscurile asociate cu medicamentele din réadacina de ginseng siberian,
inclusiv masurile de precautie corespunzatoare pentru utilizarea sigura a acestora, se gasesc in
monografia de la fila ,,All documents” (,, Toate documentele”) de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

Cum se aproba in UE medicamentele din radacina de ginseng siberian?

Cererile de autorizare pentru medicamentele din radacina de ginseng siberian trebuie adresate
autoritatilor nationale competente in domeniul medicamentelor, care vor evalua cererea pentru
medicamentul din plante si vor lua in considerare concluziile stiintifice ale HMPC.

Informatii despre utilizarea si autorizarea medicamentelor din radacina de ginseng siberian in statele
membre ale UE se obtin de la autoritatile nationale competente.

Alte informatii despre medicamentele din radacina de ginseng siberian

Mai multe informatii despre evaluarea HMPC a medicamentelor din radacina de ginseng siberian,
inclusiv informatii despre concluziile comitetului, se gasesc la fila ,All documents” (,Toate
documentele™) de pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.
Pentru mai multe informatii despre tratamentul cu medicamente din radacina de ginseng siberian, cititi
prospectul medicamentului sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Aceasta este o traducere a rezumatului intocmit in limba engleza.
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