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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Kvet rumanceka
Matricaria recutita L., flos

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti kvetu rumanceka, ku ktorym
dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Z&very vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské staty EU
pri hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujtcich kvet rumanceka.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice kvet
rumanceka. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujtcich kvet
rumandeka, najdu ich v pisomnej informdcii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mdzu obratit
na svojho lekara alebo lekarnika.

€o je kvet rumancdeka?

Kvet rumanceka je vSseobecny nazov pre hlavicky kvetov rastliny Matricaria recutita L. (znama tiez ako
harmancek). Kvety na medicinske pouzitie sa ziskavaju z pestovanych alebo divo rasticich rastlin.

Pripravky obsahujlce kvet rumanceka sa ziskavaju rozdrvenim (Gpravou na malé kasky) kvetu, alebo
ako suchy alebo kvapalny extrakt. Extrakty sa pripravuju metddou extrakcie zlucenin z rastlinného
materialu ich rozpustenim v rozpustadle (ako je etanol). V pripade suchych extraktov sa rozpustadlo
na ziskanie extraktu nasledne odpari.

Rastlinné lieky obsahujuce pripravky z kvetu rumanceka su k dispozicii ako bylinné Caje na pitie alebo
na inhalovanie par; ako zapary aplikované na kozu alebo sliznicu Ust; ako tekuté formy uzivané
Ustami, ktoré sa pouzivaju na inhalovanie par, na vyplachovanie Ust alebo na aplikaciu na kozu, alebo
sa pouzivaju ako pridavok do kupela; a ako polotuhé formy (napriklad maste) aplikované na kozu.

Kvet rumanceka sa nachadza aj v niektorych rastlinnych liekoch v kombinacii s dalsimi rastlinnymi
latkami. Tento suhrn sa takymito kombinaciami nezaobera.
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Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze na zaklade dlhodobého pouzivania sa lieky obsahujuce kvet
rumanceka mdzu pouzivat tymito spdsobmi:

e na lieCbu priznakov menej zdvaznych gastrointestinalnych (zalidocnych a ¢revnych) problémov,
ako je naddvanie a slabsie krce,

e nazmiernenie priznakov prechladnutia,
e na liecbu mensich vredov (otvorenych ran) a zépalov Ust a hrdla,

e ako doplfiujuca liecba podrazdenia koze a oblasti okolo andlneho otvoru a genitalii, ked' lekar
vylUcil zavazné stavy,

e na liecbu menej zdvazného zapalu koze (spalenie od sinka), povrchovych ran a malych vriedkov
(furunkulov).

Ak priznaky trvaju dlhsie ako jeden tyzden pocas lieCby, je potrebna konzultacia s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. Lieky obsahujtce kvet rumanceka sa zvycajne pouzivaju
u dospelych a dospievajucich (starSich ako 12 rokov). Na pouzitie u deti mladSich ako 12 rokov sa
odporiéaju len niektoré pripravky obsahujlce kvet rumanéeka. Podrobné pokyny o tom, ako uzivat
lieky obsahujlce kvet rumancéeka a kto ich mdze pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informaécii pre
pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dokazy podporuja pouzivanie liekov obsahujicich kvet rumanceka?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujucich kvet rumanceka na uvedené indikacie
sU zaloZené na tradi¢nom pouzivani tychto liekov pri tychto stavoch. To znamend, Ze hoci nie su

k dispozicii dostato¢né dbékazy z klinickych skisani, icinnost tychto rastlinnych liekov je hodnoverne
potvrdena a existuju dokazy, Ze tieto lieky sa pouzivaju tymto spésobom bezpecne najmenej 30 rokov
(vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouzitie okrem toho nevyzaduje lekarsky
dohlad.

Vybor HMPC vzal pri posudzovani na vedomie aj niektoré klinické studie s kvetom rumanceka
pouzivanym na rozne stavy. Aj ked sa pozorovali mozné prinosy, Udaje neboli dostato¢né na to, aby sa
pouzili ako dokaz, najméa preto, Ze v tychto studidch sa kvet rumanceka neporovnaval so ziadnou inou
lieCbou. Zavery vyboru HMPC tykajluce sa pouzivania liekov obsahujucich kvet rumanceka su preto
zalozené na dlhodobom pouzivani tychto liekov.

Podrobné informéacie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujicich kvet rumanceka?

Po kontakte tekutych rumancekovych pripravkov s vniatornymi vihkymi povrchmi, ako je sliznica Ust,
boli hlasené alergické reakcie, ktoré boli v niektorych pripadoch zavazné. Ich frekvencia nebola
stanovena.

Lieky obsahujuce kvet rumanceka sa nesmu pouzivat pacienti, ktori st alergicki na kvety rumancéeka
alebo na iné rastliny z ¢elade Asteraceae (Compositae). Pacienti, ktori maji zavazné obehové
problémy a problémy so srdcom, by nemali uZivat plny kipel obsahujaci kvety rumandéeka. Pacienti s
otvorenymi ranami, rozsiahlym poSkodenim koZe alebo akdtnym (kratkodobym) koZnym ochorenim,
vysokou horuckou a zavaznymi infekciami by nemali uzivat plny alebo ¢iastoény kapel obsahujuci
kvety rumanceka.
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Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlcich kvet rumanéeka vratane
prislusnych opatreni na ich bezpe¢né pouZivanie sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,All documents"
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spdsobom sa v EU registruji lieky obsahujice kvet rumanéeka?

Vsetky ziadosti o registraciu liekov obsahujlcich kvet rumanéeka sa musia predlozit vnutrostatnym
organom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujucich kvet rumanceka v ¢lenskych
tatoch EU, obratte sa na prislu$né vnutrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich kvet rumandeka

Dalsie informéacie o hodnoteni liekov obsahujlcich kvet rumandeka vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaja v Casti ,,All documents™ na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalsie informacie

o liecbe liekmi obsahujucimi kvet rumanceka, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad originalu suhrnu, ktory bol pripraveny v anglickom jazyku.
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