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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Hermankovy kvét
Matricaria recutita L., flos

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné Ié¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti hefmankového kvétu. K zav&rim HMPC prihlizeji ¢lenské staty EU
pfi hodnoceni Zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pripravky obsahujici hefmankovy kvét.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici
hefmankovy kvét pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié¢ivych pFipravkl
obsahujicich hefmankovy kvét, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni
IéCivého pripravku, nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je hefrmankovy kvét?

Hefmankovy kvét je bézny nazev kvétenstvi rostliny Matricaria recutita L. (také znamé jako
hefmanek). Kvéty pro léCebné pouziti se ziskavaji z rostlin, které byly bud’ vypéstovany, nebo nalezeny
volné rostouci v prirodé.

PFipravky obsahujici hefmankovy kvét se ziskavaji rozdrcenim (rozdrobnénim na malé kousky) kvétl
nebo ve formé& suchych nebo tekutych extraktl. Extrakty se pFipravuji technikou, ktera extrahuje
obsahové latky z rostlinného materidlu pomoci jejich rozpusténi v rozpoustédle (napf. etanolu). Pro
ziskani suchych extraktd se poté rozpoustédlo odpafi a je ziskan extrakt.

Rostlinné 1écivé pripravky obsahujici hefmankovy kvét jsou dostupné jako rostlinné caje urcené k piti
nebo k inhalaci par; jako ndlevy uréené k aplikaci na kiiZi nebo na sliznici dutiny Ustni; v kapalné formé
urcené k peroralnimu podani (k uzivani Usty), pouZivané k inhalaci pary, k vyplachu Gst nebo aplikaci
na kUzi nebo pridavané do koupele; a jako polotuhé formy (napf. masti) uréené k aplikaci na kdzi.

V nékterych rostlinnych IéCivych pripravcich je hefmankovy kvét smisen s dal3imi rostlinnymi latkami.
Takovymi kombinacemi se tento souhrn nezabyva.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné lIécebnych pouziti hermankového kvétu?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze na zakladé dlouhodobych zkusenosti Ize 1écivé pripravky obsahujici
hefmankovy kvét pouZivat k témto uceldim:
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ok lécbé piiznakd mirnych gastrointestinalnich potizi (zaludku a zaZivaciho traktu), napf. nadymani
a mirnych spasmu;

ek Ulevé od ptiznakl bé&zného nachlazeni;
ek lé¢bé mensich viedl (otevFenych boldkd) a zanétl dutiny Ustni a hrdla;

o jako pridavnou lé¢bu u podrazdéni kize a oblasti okolo koneéniku a genitalii, jakmile 1ékaf vyloudi
zavazna onemocneéni;

ok lé&b& mirnych zanétd kiZe (spalenin od slunce) a povrchovych ran a malych vfidk( (furunklg).

Pokud pfiznaky pfetrvavaji i pfi pouzivani IéCivého pripravku po dobu delSi nez tyden, je tfeba poradit
se s lékafem ¢i zdravotnickym pracovnikem. Lécivé pfipravky obsahujici hefmankovy kvét jsou obvykle
urceny k pouziti u dospélych a dospivajicich (starSich 12 let). Pouze nékteré 1écivé pripravky obsahujici
hefmankovy kvét jsou doporuceny k pouziti u déti do 12 let. Podrobné informace o tom, jak se IéCivé
pfipravky obsahujici hefmankovy kvét uZivaji a kdo je mize uzivat, naleznete v pfibalové informaci,
ktera je soucasti baleni IéCivého pripravku.

Jaké dikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravklli obsahujicich hefmankovy
kvét?

Z&véry HMPC ohledné pouzivani Ié¢ivych pripravkt obsahujicich hefmankovy kvét ve vyse uvedenych
pouzitich vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouzivani* pfi téchto stavech. To znamena, ze prestoze neni

k dispozici dostatek dikazl z klinickych studii, je G&innost té&chto rostlinnych ptipravkl presvédciva

a existuji diikazy, ze pFipravky jsou timto zplsobem bezpe&né pouzivédny nejméné 30 let (v&etné
nejméné 15 let v ramci EU). Uréené pouziti navic nevyzaduje |ékarsky dohled.

V tomto hodnoceni vzal vybor HMPC v Uvahu také nékolik klinickych studii s hermankovym kvétem
pouzivanym u rtznych onemocnéni. Ackoli byly pozorovany mozné prospésné Gcinky, udaje nebyly
dostate¢né na to, aby mohly byt pouzity jako dlikazy pro dané pouziti, zejména proto, ?e v téchto
studiich nebyl hefmankovy kvét porovnavan s zadnou jinou lé¢bou. Zavéry HMPC ohledné pouziti

lé&ivych pFipravkd obsahujicich hefmankovy kvét proto vychazeji z jejich dlouhodobého pouzivani.

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.

Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi hermankovy
kvét?

Po kontaktu tekutych heFmankovych ptipravkd se sliznicemi , napt. sliznici Gst, byly hladeny alergické
reakce, nékdy zavazné. Jejich frekvence nebyla zjisténa.

Lécivé pripravky obsahujici heFmankovy kvét se nesmi pouZivat u pacientd alergickych na hefmankovy
kvét nebo jiné rostliny z eledi Asteraceae (Compositae). U pacientl se zavaznymi srde¢nimi ¢i
ob&hovymi problémy by se nemély pouzivat celotélové koupele s hefrmankovym kvétem. U pacientd

s otevfenymi ranami, rozsahlym poskozenim klZe nebo akutnim (kratkodobym) onemocnénim kize,
vysokou horeckou a zadvaznymi infekcemi by se nemély pouzivat celotélové ani mistni koupele

s hefmankovym kvétem.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi hefmankovy kvét, véetné
prislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zalozce ,,All documents*
na internetovych strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
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Jak jsou lécivé pripravky obsahujici hermankovy kvét v EU schvalovany?

V3echny z&dosti o udéleni registrace 1é&ivym pfipravkiim obsahujicim hefmankovy kvét je tfeba
predloZit vnitrostatnim orgdndm odpovédnym za lécivé pFipravky. Tyto orgény zadost pro dany
rostlinny pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych piipravkd obsahujicich hefmankovy kvét a o jejich registraci
v &lenskych statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o léc€ivych pripravcich obsahujicich hefrmankovy kvét

Dalsi informace o hodnoceni l1é&ivych pFipravkd obsahujicich hefmankovy kvét, ktera provedl HMPC,
vcéetné podrobnych informaci o zavérech vyboru, naleznete v zalozZce ,,All documents® na internetovych
strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Dalsi
informace o |éCbé IéCivymi pfipravky obsahujicimi hefménkovy kvét naleznete v pfibalové informaci,
kterd je soucasti baleni Ié¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého |ékafe ¢i Iékarnika.

Toto je preklad origindlu souhrnu, ktery byl vypracovan v anglickém jazyce.
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