EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20. zari 2016
EMA/423706/2016

Rostlinny lécivy pFipravek: souhrn urceny pro verejnost

Prvosenkovy kveét
Primula veris L. a/nebo Primula elatior (L.) Hill, flos

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospé&l Vybor pro rostlinné 1é&ivé ptipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti prvosenkového kvétu. K zavérlim vyboru HMPC pFihlizeji ¢lenské
staty EU pfi hodnoceni Zadosti o udéleni registrace rostlinnému lé¢ivému pripravku obsahujicimu
prvosenkovy kvét.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici
prvosenkovy kvét pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkl
obsahujicich prvosenkovy kvét, pacienti by si méli precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni
|éCivého pripravku, nebo se obratit na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Co je prvosenkovy kvét?

Prvosenkovy kvét je b&Zny nazev kvétd rostliny Primula veris L. a/nebo Primula elatior (L.) Hill.

Zavéry vyboru HMPC se tykaji vyhradné pfipravk( z prvosenkového kvétu, které se ziskavaji
rozdrobnénim (rozdrcenim na drobné kousky) kvétd nebo pomoci techniky pro vyluhovéni obsahovych
latek vloZzenim rostlinného materialu do rozpoustédla (jako je ethanol), aby se obsahové latky
rozpustily a vytvofily tekuty extrakt.

Rostlinné 1écivé pripravky, které obsahuji tyto pripravky z prvosenkového kvétu, jsou obvykle
dostupné ve formé lécivého Caje k vypiti a v tekuté formé k podani Usty.

V nékterych rostlinnych IéCivych pripravcich se pFipravky z prvosenkového kvétu mohou vyskytovat
rovnéz v kombinaci s jinymi rostlinnymi latkami. Na tyto kombinace se tento souhrn nevztahuje.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti prvosenkového
kvétu?

Vybor HMPC dospél k zavéru, Ze na zakladé dlouhodobého pouzivani tyto pripravky obsahujici
prvosenkovy kvét Ize pouZivat jako expektorans (Ié&ivy pripravek, ktery napomaha vykaslavani hlen()
u kaSle spojeného s nachlazenim.
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Lécivé pripravky obsahujici prvosenkovy kvét by se mély pouzivat pouze u dospélych a dospivajicich ve
véku od 12 let. Pokud pfiznaky pretrvavaji déle nez jeden tyden nebo se zhorsuji i pfi pouzivani
|éCivého pripravku, je tfeba poradit se s Iékafem Ci zdravotnickym pracovnikem. Podrobné pokyny

k tomu, jak se lé¢ivé pripravky obsahujici prvosenkovy kvét uzivaji a kdo je mlze uzivat, jsou uvedeny
v pribalové informaci, ktera je soucasti baleni |éCivého pfipravku.
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Jaké dlikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich prvosenkovy
kvét?

Zavéry vyboru HMPC ohledné pouziti t&chto 1é&ivych pripravkd, které obsahuji prvosenkovy kvét na
kadel, vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouZiti®. To znamen4, Ze prestoze neni k dispozici dostatek dtikazd
z klinickych studii, je G¢innost téchto rostlinnych 1é¢ivych pripravk( vérohodnd a existuji dikazy, ze
pfipravky jsou timto zplsobem bezpe&né pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v ramci
EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje Iékafsky dohled.

Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil studie vychéazejici z laboratornich zkousek, které ukazuji, Ze
prvosenkovy kvét zvysuje produkci sekretd v dychacich cestach, takze hlen je fid$i a snaze se
vykaslava. U prvosenkového kvétu nebyly provedeny zadné klinické studie.

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

Jaka rizika jsou spojena s lIécivymi pripravky obsahujicimi prvosenkovy
kvét?

Lécivé pripravky obsahujici prvosenkovy kvét se nesmi pouzivat u pacientl, ktefi jsou alergicti na
prvosenkovy kvét nebo jiné rostliny rodu Primula. U té&chto Ié¢ivych ptipravkl byly hlddeny alergické
reakce.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s témito léCivymi pfipravky obsahujicimi prvosenkovy kvét,
vcetné prislusnych opatieni pro jejich bezpecné uzivani, 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 prvosenkovy kvét v EU schvalovany?

V3echny zadosti o udéleni registrace 1é&ivym pfipravkiim obsahujicim prvosenkovy kvét je nutné
predloZit vnitrostatnim orgdndim odpovédnym za lécivé pripravky, které zadost pro dany rostlinny
|éCivy pripravek posoudi a zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

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

Dalsi informace o lécCivych pripravcich obsahujicich prvosenkovy kvét

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich prvosenkovy kvét, které proved! vybor
HMPC, vcetné podrobnych informaci o zavérech vyboru, naleznete v zalozce ,All documents® na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use. Dal&i informace o 1&éCbé IéCivymi pFipravky obsahujicimi prvosenkovy kvét naleznete
v pfibalové informaci, kterd je soulasti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého Iékafe ¢i
lékarnika.

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