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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

LiS¢ macznicy
Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng, folium

Niniejszy dokument jest podsumowaniem ustalen naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan liscia macznicy.
Ustalenia HMPC sg brane pod uwage przez panstwa czionkowskie UE podczas oceny wnioskéw o
wydanie pozwolen dla lekéw roslinnych zawierajgcych lis¢ macznicy.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznych porad dotyczacych stosowania lekéw
zawierajqcych li$¢ macznicy. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekéw
zawierajacych lis¢ macznicy nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lis¢ macznicy?

Lis¢ macznicy to nazwa zwyczajowa lisci rosliny Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng.

Ustalenia HMPC dotyczg jedynie przetwordw z liscia macznicy, ktére sg uzyskiwane przez suszenie i
rozdrabnianie (zmniejszajac do drobnych czastek) lub proszkowanie lisci, lub z wykorzystaniem
techniki ekstrakcji zwigzkdéw przez umieszczenie materiatu roslinnego w rozpuszczalniku (np. etanolu
lub wodzie), aby rozpusci¢ zwigzki i utworzy¢ wyciag ptynny. Rozpuszczalnik ten jest nastepnie
odparowywany w celu uzyskania wyciggu suchego.

Leki roslinne zawierajgce te przetwory z liscia macznicy sg zwykle dostepne jako herbaty roslinne do
picia i w postaci statej do przyjmowania doustnie.

Przetwory z liScia macznicy mogaq takze wchodzi¢ w sktad niektorych lekow roslinnych wraz z innymi
substancjami roslinnymi. Takie potaczenia nie sg objete niniejszym podsumowaniem.

Jakie sq ustalenia HMPC dotyczace zastosowan leczniczych liscia macznicy?

HMPC ustalit, ze z uwagi na wieloletnie zastosowanie te przetwory z liScia macznicy moga by¢
stosowane w leczeniu objawdw tagodnych, nawracajacych infekcji dolnych odcinkéw drég moczowych
(ktére odpowiadajg za wydalanie moczu), takich jak uczucie pieczenia podczas oddawania moczu i/lub
czeste oddawanie moczu.
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Przetwory z liScia macznicy mozna stosowac dopiero po wykluczeniu przez lekarza powaznych choréb.
Leki zawierajace lis¢ macznicy nalezy stosowac wytacznie u dorostych kobiet. Nie nalezy stosowac ich
dtuzej niz jeden tydzien, a jesli objawy trwaja dtuzej niz cztery dni lub jesli ulegng pogorszeniu podczas
stosowania tego leku, nalezy skonsultowacd sie z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia. Szczegotowe informacje dotyczace przyjmowania lekdw zawierajacych lis§¢ macznicy oraz
tego, kto moze je stosowac, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku.

Jakie sa dowody uzasadniajace stosowanie lek6w zawierajacych lis¢
macznicy?

Ustalenia HMPC dotyczace stosowania tych lekdw zawierajgcych lis¢ macznicy w infekcjach dolnych
odcinkow drég moczowych oparte sg na ich ,tradycyjnym stosowaniu”. Oznacza to, ze chociaz dowody
z badan klinicznych nie sg wystarczajace, efektywnosc¢ tych lekow roslinnych jest do przyjecia i istniejg
dowody na to, ze sg one bezpiecznie stosowane w ten sposéb od co najmniej 30 lat (w tym co
najmniej 15 lat w UE). Ponadto w przypadku tego wskazania do stosowania nie jest wymagany nadzoér
lekarza.

W swojej ocenie HMPC wziat pod uwage badania w zakresie testow laboratoryjnych, w ktérych
wykazano antybakteryjne dziatanie przetwordw z liscia macznicy. Nie sg dostepne wyniki badan
klinicznych przetworéw zawierajgcych tylko li$¢ macznicy.

W celu uzyskania szczego6towych informacji na temat badan poddanych ocenie przez HMPC nalezy
zapoznac sie z raportem oceniajgcym HMPC,

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem lekéw zawierajacych li§¢ macznicy?

Lekow zawierajacych lis¢ macznicy nie wolno przyjmowac kobietom cierpigcym na choroby nerek. W
zwigzku ze stosowaniem lekéw zawierajacych li$¢ macznicy zgtaszano takie dziatania niepozadane, jak
nudnosci, wymioty i bdl zotadka.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z tymi lekami zawierajgcymi li$¢ macznicy, w tym o
$rodkach ostroznosci dotyczacych ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w zaktadce
LAl documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposob rejestruje sie leki zawierajace lis¢ macznicy w UE?

Wszelkie wnioski o rejestracje lekéw zawierajacych lis¢ macznicy nalezy sktada¢ do krajowych organdéw
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 lis¢ macznicy w panstwach
cztonkowskich UE nalezy uzyska¢ od wiasciwych organéw krajowych.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych li§¢ macznicy

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekdw zawierajacych lis¢ macznicy, w tym szczegdty
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 lekdw zawierajacych li§¢ macznicy nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000013.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000013.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000013.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

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