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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Silica rumanceka
Matricaria recutita L., aetheroleum

Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti silice rumanceka, ku ktorym
dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské Staty EU
pri hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujtcich silicu rumanceka.

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

€o je silica rumanéeka?

Silica rumanceka je vSeobecny nazov pre silicu z hlavitiek kvetov rastliny Matricaria recutita L. (znama
tiez ako harmancek). Kvety na medicinske pouzitie sa ziskavaju z pestovanych alebo divo rastucich
rastlin.

Silica rumanceka sa ziskava tak, Ze prud pary prechadza cez Cerstvé alebo suché kvety alebo
cez kvitnlce vrcholéeky rastliny. Po ochladeni sa silica oddeli od vody a mdze sa odobrat.

Rastlinné lieky obsahujlce silicu rumanceka su zvycajne dostupné v tekutych formach, ktoré sa
pouzivaju ako prisady do kupela.

Silica rumanceka sa nachadza aj v niektorych rastlinnych liekoch v kombinacii s dalsimi rastlinnymi
latkami. Tento suhrn sa takymito kombinaciami nezaobera.

Aké su zavery vyboru HMPC o jej medicinskom pouZziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, ze na zaklade dlhodobého pouzivania sa lieky obsahujuce silicu
rumancéeka mozu pouzivat ako doplfiujuca lie¢ba podrazdenia koZe a oblasti okolo analneho otvoru
a genitalii, ked' lekar vylucil zavazné stavy.

Lieky obsahujlce silicu rumancéeka sa maju pouzivat len u dospelych a dospievajtcich (starsich ako 12
rokov). Ak priznaky trvaju dlhsie ako jeden tyzden pocas lieCby, je potrebna konzultacia s lekarom
alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako uzivat lieky

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



obsahujtce silicu rumandeka a kto ich mdze uzivat, sa nachadzaja v pisomnej informacii
pre pouzivatela pribalenej k lieku.

Aké dokazy podporuju pouzivanie liekov obsahujtcich silicu rumanceka?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouZivania liekov obsahujtcich silicu rumanceka na podrazdenie koze
a oblasti okolo analneho otvoru a genitalii s zalozené na tradi¢nom pouzivani tychto liekov pri tomto
stave. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostatoéné ddkazy z klinickych skdsani, ucinnost tychto
rastlinnych liekov je hodnoverne potvrdena a existuju dokazy, Ze tieto lieky sa pouzivaju tymto
spésobom bezpeéne najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouzitie
okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Aj ked' su k dispozicii pozorovacie Udaje o liekoch obsahujucich silicu rumanceka ako prisadu do kupela
pri podrazdenej kozi, sU velmi obmedzené na to, aby boli pouzité ako dékaz. Zavery vyboru HMPC
tykajlce sa pouzivania liekov obsahujlcich silicu 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 obsahujuci silicu rumanceka?

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

Lieky obsahujuce silicu rumanceka sa nesmu pouzivat u pacientov, ktori st alergicki na silicu
rumanceka alebo na iné rastliny z rovnakej Celade (Asteraceae (Compositae)). Pacienti, ktori maju
zavazné obehové problémy a problémy so srdcom, by nemali uzivat plny kipel obsahujicej silicu
rumanceka. Pacienti s otvorenymi ranami, rozsiahlym poskodenim koze alebo akutnym (kratkodobym)
koznym ochorenim, vysokou horuckou a zavaznymi infekciami by nemali uzivat plny alebo &iasto¢ny
kupel obsahujuci silicu rumanceka.

Dalsie informécie o rizikéch suvisiacich s pouzivanim liekov obsahujtcich silicu rumanceka vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzajui v monografii v ¢asti ,All documents®
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spoésobom sa v EU registruju lieky obsahujuce silicu rumanéeka?

Vietky Ziadosti o registraciu liekov obsahujucich silicu rumanéeka sa musia predlozit vnutrostatnym
orgdnom 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 silicu rumanceka v ¢lenskych
Statoch EU, obrétte sa na prislusné vnitrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujucich silicu rumanéeka

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujticich silicu rumanéeka vyborom HMPC vratane
podrobnych informécii 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 obsahujlcimi silicu 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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