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Augu izcelsmes zales: kopsavilkums plasakai sabiedribai

Primulu saknes
Primula veris L. un/vai Primula elatior (L.) Hill, radix

Sis ir Augu izcelsmes zalu komitejas (Committee on Herbal Medicinal Products — HMPC) zinatnisko
secinajumu kopsavilkums par primulu saknu lietoSanu medicina. ES dalibvalstis nem véra HMPC
secinajumus, novértéjot primulu saknes saturoSu augu izcelsmes zalu registracijas pieteikumus.

Sis kopsavilkums nav paredzéts, lai sniegtu praktiskus ieteikumus par primulu saknes saturo$u zaju
lietoSanu. Lai iegltu praktisku informaciju par primulu saknes saturosu zalu lietoSanu, pacientiem
jaizlasa zalém pievienota lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir primulu saknes?

Primulu saknes ir augu Primula veris L. un/vai Primula elatior (L.) Hill. apakszemes dalu plasi lietotais
nosaukums.

HMPC secinajumi attiecas tikai uz primulu saknu preparatiem, kas tiek iegiti, apakSzemes dalas
izzavéjot un saberzot (sasmalcinot mazos gabalinos) vai izmantojot metodi, ar kuru ekstrahé
savienojumus, augu materialu ievietojot skidinataja (piemé&ram, etilspirta vai metilspirta), lai

..........

iegutu sauso vai biezo ekstraktu.

Augu izcelsmes zales, kas satur Sos primulu saknu preparatus, parasti ir pieejamas ka augu t€jas
dzersanai un Skidro formu veida vai cieto formu veida lietosanai iekskigi.

Dazas augu izcelsmes zalés primulu saknu preparati var tikt kombinéti ar citam augu izcelsmes vielam.
Saja kopsavilkuma nav aprakstitas $is kombinacijas.

Kadi ir HMPC secinajumi par Sis vielas lietoSanu medicina?

HMPC secinaja, ka, pamatojoties uz ilgtermina lietoSanu, $os primulu saknu preparatus var lietot Sados
gadijumos: ka atkréposSanas lidzekli (zales, kas palidz pastiprinat glotu izdalisanos) tada klepus
gadijuma, kas saistits ar saaukstésanos.

Vairumu primulu saknes saturosu zalu drikst lietot tikai pieaugusie un pusaudzi, kuri ir vecaki par
12 gadiem. DaZus specifiskus preparatus drikst lietot bérni no 4 lidz 12 gadu vecumam. Ja So zaju
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lietoSanas laika simptomi ilgst vairak neka vienu nedélu vai tie pasliktinas, jakonsultéjas ar arstu vai
kvalificetu veselibas apripes darbinieku. Detalizétas instrukcijas par primulu saknes saturosu zalu
lietoSanu un to, kas drikst tas lietot, atrodamas zalém pievienotaja lietoSanas instrukcija.

Kadi pieradijumi pamato primulu saknes saturosu zalu lietosanu?

HMPC secinajumi par So primulu saknes saturoso zalu lietoSanu klepus gadijuma ir pamatoti ar to
“tradicionalo lietoSanu”. Tas nozimég, ka, lai gan kliniskajos pé&tijumos nav iegiti pietiekami pieradijumi,
S0 augu izcelsmes zalu iedarbiba ir ticama un ir pieradijumi, ka tas Sada veida ir drosi lietotas vismaz
30 gadus (tostarp vismaz 15 gadus ES). Turklat paredzétajam lietojumam nav nepiecieSama
mediciniska novérosana.

Izvértéjuma HMPC izskatija laboratorijas testus, kas uzradija, ka primulu saknes pastiprina elpceju
sekréciju, padarot glotas mazak biezas un atvieglojot to izdaliSanos. Kliniskie p&tijumi ar preparatiem,
kas satur tikai primulu saknes, nav veikti.

Plasaka informacija par HMPC novértétajiem pé&tijumiem ir atrodama HMPC novértéjuma zinojuma.
Kads risks pastav, lietojot primulu saknes saturosas zales?

HMPC novértéjuma laika nebija zinots par So zalu blakusparadibam.

Plasaka informacija par risku saistiba ar Sim zalém, kas satur primulu saknes, tostarp, piesardzibas
pasakumiem to drosai lietoSanai, ir pieejama monografija Agentiras timekla vietnes cilné “All
Documents” (Visi dokumenti): ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Ka primulu saknes saturosas zales tiek apstiprinatas ES?

Ikviens pieteikums primulu saknes saturosu zalu registracijai ir jaiesniedz par zalém atbildigajam
dalibvalsts iestadém, kas novértés pieteikumu par augu izcelsmes zalém, ka ari nems véra HMPC
zinatniskos secinajumus.

Informacija par primulu saknes saturosu zalu lietoSanu un redistraciju ES dalibvalstis ir jasanem
attiecigajas dalibvalstu iestadés.

Cita informacija par zalem, kas satur primulu saknes

Papildinformacija par HMPC veikto primulu saknes saturoSo zalu novértésanu, tostarp, Komitejas
secinajumiem, ir atrodama Adentiras timekla vietnes cilné “All Documents”: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Plasaka informacija par arstésanu ar primulu saknu
preparatiem ir atrodama zalém pievienotaja zalu lietoSanas instrukcija vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Sis ir anglu valoda sagatavota kopsavilkuma originala tulkojums.
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