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Augalinis vaistinis preparatas: santrauka placiajai visuomenei

Raktazoliy saknys

Primula veris L. ir (arba) Primula elatior (L.) Hill, radix

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) moksliniy iSvady dél raktazoliy
sakny vartojimo medicinoje santrauka. ES valstybés narés atsizvelgia | HMPC iSvadas vertindamos
paraiskas registruoti augalinj vaistinj preparata, kurio sudétyje yra raktazoliy Sakny.

Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra
raktazoliy Sakny. Praktinés informacijos apie raktazoliy Sakny vaisty vartojima pacientai turéty ieskoti
vaisto pakuoteés lapelyje arba kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra raktazoliy saknys?

Raktazoliy Saknys yra bendrinis augalo Primula veris L. ir (arba) Primula elatior (L.) Hill pozeminiy,
daliy pavadinimas.

I HMPC isvadas jtraukti tik raktazoliy Sakny ruosiniai, kurie gaunami dziovinant ir susmulkinant
(sukapojant | smulkias dalis) pozemines dalis arba taikant junginiy iStraukimo metoda, kai augaliné
medziaga jdedama j tirpiklj (pvz., etanolj arba metanolj) junginiams istirpinti ir skystam ekstraktui
gauti. Norint iSgauti sausg arba tirstg ekstrakta, tirpiklis véliau visiskai arba iS dalies iSgarinamas.

Augaliniai vaistai, kuriy sudétyje yra Siy raktazoliy Sakny ruosiniy, paprastai blina gerti skirty
vaistazoliy arbaty ir per burng vartoti skirty skysty arba kiety preparaty formos.

Be to, raktazoliy Sakny ruosSiniy gali bati kai kuriuose augaliniuose vaistuose kartu su kitomis
augalinémis medziagomis. Sie deriniai nejtraukti j $iq santrauka.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jy vartojimo medicinoje?

HMPC priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | ilgalaike Siy raktazoliy Sakny ruosiniy vartojimo patirtj,
juos galima vartoti kaip ekspektorantg (atsikosejima gerinantj vaistq), kai kosulys atsiranda deél
perSalimo.

Dauguma raktazoliy Sakny ruosiniy gali vartoti tik suaugusieji ir vyresni nei 12 mety paaugliai. Kai
kuriuos konkrecius ruosinius galima vartoti vaikams nuo 4 iki 12 mety. Jeigu vartojant $j vaistg
simptomai neiSnyksta ilgiau kaip savaite arba pasunkéja, reikia pasikonsultuoti su gydytoju arba
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kvalifikuotu sveikatos prieZiliros specialistu. ISsamius nurodymus, kaip vartoti raktazoliy Sakny vaistus
ir kas gali juos vartoti, rasite vaisto pakuotés lapelyje.

Kokie duomenys pagrindzia raktazoliy sakny vaisty vartojima?

HMPC iSvados dél Siy raktazoliy Sakny vaisty vartojimo gydant kosulj pagristos jy tradiciniu vartojimu.
Tai reiskia, kad, nors klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, Siy augaliniy vaisty veiksmingumas yra
tikétinas, ir yra duomeny, patvirtinanciu, kad tokiu bldu jie saugiai vartojami ne maziau kaip 30 mety
(ijskaitant ne maziau kaip 15 mety ES). Be to, vartojant raktazoliy Sakny vaistus numatytu bidu,
gydytojo priezilira nebitina.

Atlikdamas vertinima, HMPC apsvarsté laboratorinius tyrimus, kuriais jrodyta, kad vartojant raktazoliy
Saknis, didéja sekrecija kvépavimo takuose, todél gleivés pasidaro skystesnés ir jos lengviau
pasalinamos i$ kvépavimo taky. RuoSiniy, kuriy sudétyje yra tik raktazoliy Saknu, klinikiniy tyrimy
neatlikta.

ISsamios informacijos apie HMPC jvertintus tyrimus ieSkokite HMPC vertinimo protokole.
Kokia rizika siejama su raktazoliy sakny vaisty vartojimu?

HMPC atliekant vertinimg, pranesimy apie Siy vaisty Salutinj poveikj negauta.

Daugiau informacijos apie Siy raktazoliy Sakny vaisty keliama rizika, taip pat apie saugy jy vartojimg
uztikrinancias atsargumo priemones galima rasti monografijoje, kuri pateikiama agentiiros svetainés
skiltyje ,,All documents* (Visi dokumentai) adresu ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Kaip raktazoliy sakny vaistai registruojami ES?

Paraiskas jregistruoti vaistus, kuriy sudétyje yra raktazoliy Sakny, reikia teikti uz vaistiniy preparaty
kontrole atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurios vertina augaliniy vaistiniy preparaty
paraiskas atsizvelgdamos | HMPC mokslines iSvadas.

Informacijos apie raktazoliy Sakny vaisty vartojima ir registravima ES valstybése turétuméte gauti
atitinkamose nacionalinése institucijose.

Kita informacija apie raktazoliy sakny vaistus

ISsamesnés informacijos apie HMPC atliktg raktazoliy Sakny vaisty vertinima ir iSsamig komiteto iSvady
informacijq rasite agentiros svetainés skiltyje , All documents"™ (Visi dokumentai)

adresu ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Daugiau informacijos apie
gydyma raktazoliy Sakny vaistais rasite vaisto pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojg ar
vaistininka.

Tai yra iSverstas protokolas, kuris buvo parengtas angly kalba.

Raktazoliy Saknys
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