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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Kvet prvosienky
Primula veris L. a/alebo Primula elatior (L.) Hill, flos

Tento dokument je sihrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti kvetu prvosienky, ku ktorym
dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladfiuju ¢lenské taty EU pri
hodnoteni zZiadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich kvet prvosienky.

Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujtice kvet
prvosienky. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujucich kvet
prvosienky, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku, alebo sa mdzu obratit
na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je kvet prvosienky?

Kvet prvosienky je bezny nazov pre kvety rastliny Primula veris L. a/alebo Primula elatior (L.) Hill.

Zavery vyboru HMPC sa tykaju vylucne pripravkov obsahujucich kvet prvosienky, ktoré sa ziskavaju
ususenim a drvenim (Upravou na mensie kusky) kvetov alebo pouzitim techniky na extrakciu zltic¢enin
umiestnenim rastlinnych ¢asti do rozpustadla (ako je etanol), aby sa zlG¢eniny rozpustili a vytvorili
kvapalny extrakt.

Rastlinné lieky obsahujdce tieto pripravky s obsahom kvetu prvosienky su zvycajne dostupné ako
bylinny ¢aj, ktory je mozné vypit a v kvapalnej forme uzivat Ustami.

Niektoré rastlinné lieky moézu obsahovat pripravky obsahujlce kvet prvosienky aj v kombinacii s inymi
rastlinnymi latkami. Tento sihrn takéto kombinéacie neobsahuje.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, ze na zaklade dlhodobého pouzivania sa tieto pripravky obsahujlce kvet
prvosienky mézu pouzivat ako prostriedok ulahéujuci vykasliavanie (liek, ktory pomaha uvolhit hlien)
pri kasli stvisiacom s prechladnutim.

Lieky obsahujlce kvet prvosienky mézu pouzivat len dospeli a dospievajici starsi ako 12 rokov. Ak
priznaky trvaju dlhsie ako jeden tyzden, alebo sa zhorSia pocas uzivania lieku, je potrebna konzultacia
s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat
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lieky obsahujice kvet prvosienky a kto ich mbze pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informaécii pre
pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dbkazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich kvet prvosienky?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania tychto liekov obsahujucich kvet prvosienky su zalozené na
ich tzv. tradi¢nom pouzivani. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né dbékazy z klinickych
$tudii, Géinnost uvedenych rastlinnych liekov je hodnoverna a existuju dékazy o tom, Ze sa bezpecéne
pouzivaju tymto spésobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Urcené
pouzitie si okrem toho nevyZaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do Uvahy laboratérne Studie, ktoré ukazali, ze kvet prvosienky
zvysuje produkciu sekrétu v dychacich cestach, takze je hlien menej husty a lahSie sa vykasliava.
S kvetom prvosienky sa nerobili Ziadne klinické Stadie.

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

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich kvet prvosienky?
Lieky obsahujlce kvet prvosienky nesmu pouzivat pacienti, ktori st alergicki na kvety prvosienky alebo
ostatné rastliny rodu prvosienky. Pri tychto liekoch boli hlasené alergické reakcie.

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujucich kvet prvosienky vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v Casti ,All documents®
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujice kvet prvosienky?

Vsetky ziadosti o registraciu liekov obsahujucich kvet prvosienky sa musia predlozit vnitrostatnym
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 obsahujtcich kvet prvosienky v ¢lenskych
$tatoch EU, obratte sa na prislu$né vnutrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich kvet prvosienky

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujucich kvet prvosienky vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v Casti ,All documents® na webovej stranke

agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o liecbe liekmi obsahujlcimi kvet prvosienky, precitajte si pisomnua informaciu pre
pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

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