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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Paprikovy plod
Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser a maloplodé odrddy
Capsicum frutescens L., fructus

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné |é¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti paprikového plodu. K zavérim vyboru HMPC prihlizeji ¢lenské staty
EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pripravky obsahujici paprikovy plod.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici paprikovy
plod pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani 1é¢ivych piipravk( obsahujicich paprikovy
plod, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pfipravku, nebo se
obratit na svého lékare &i l1ékarnika.

Co je paprikovy plod?

Paprikovy plod je b&Zny nazev plod papriky roéni, Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser,
a papriky krovité, Capsicum frutescens L. Jde o druhy paprik, které se péstuji nebo sklizi, a ¢asti téchto
rostlin se pouzivaji pro 1é¢ebné Ucely.

Pripravky z paprikového plodu se ziskavaji extrakci ethanolem nebo propanolem (metodou, pfi niz se
z Casti rostlin rozpusténych v alkoholu vyluhuji slouceniny).

Rostlinné 1écivé pripravky obsahujici paprikovy plod se obvykle dodavaji ve formé IéCivych naplasti

nebo v polotuhé formé&, ktera se nanasi na pokozku (napf. krémy).

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti paprikového
plodu?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze vzhledem k dobfe zavedenému pouZziti Ize paprikovy plod pouzivat
k zmirnéni bolesti svalli, napf. v oblasti bederni patere.

Paprikovy plod by se mél pouzivat pouze u dospélych starSich 18 let a nemél by se souvisle pouzivat
déle nez 3 tydny. Po 3 tydnech je tfeba jeho pouzivani alespon na 2 tydny prerusit.

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 An agency of the European
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Podrobné informace o tom, jak se 1é¢ivé piipravky obsahujici paprikovy plod pouzivaji a kdo je mize
pouzivat, jsou uvedeny v pfibalové informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pfipravku.

Jak pisobi paprikovy plod ve formé Iécivého pripravku?

Paprikovy plod obsahuje latku zvanou kapsaicin. Kapsaicin je selektivni agonista ,,vaniloidniho
receptoru“ (TRPV1). To znamena, Ze stimuluje receptor TRPV1, ktery se nachazi v nociceptorech
(receptorech bolesti) v pokoZce. Kapsaicin se pouziva k nadmérné stimulaci receptort TRPV1.
Nadmérna stimulace vede k ,znecitlivéni* té&chto receptorl, které nasledné nejsou schopny reagovat
na bézné bolestivé podnéty.

Jaké dikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich paprikovy
plod?

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouziti Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich paprikovy plod k zmirnéni bolesti
svalll vychazeji z jejich ,dobie zavedeného pouZiti® u tohoto stavu. To znamena, ze existuji
bibliografické daje poskytujici védecké dikazy o G&innosti a bezpeénosti té&chto piipravkl pouzivanych
danym zplsobem, které v ramci EU pokryvaji obdobi minimalné 10 let.

Vybor HMPC vzal pfi hodnoceni v Gvahu fadu klinickych studii, které prokazuji, Ze pfi |écbé paprikovym
plodem ve formé Iéc¢ivych naplasti nebo koZnich pfipravkt dochdzi v porovnani s placebem (lé¢bou
neucinnym pfipravkem) k vyraznéjSimu zmirnéni bolesti.

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.
Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi paprikovy plod?

PFipravky obsahujici paprikovy plod mohou zpGsobit zarudnuti a paleni pokozky v misté aplikace.
Ve vzacnych pfripadech se mohou objevit alergické kozni reakce. Stane-li se tak, méla by byt 1éba
okamzité ukoncena.

Lé&ivé pripravky obsahujici paprikovy plod se nesmé&ji pouzivat u pacientl, ktefi jsou alergicti na jiné
zdroje kapsaicinu a sloucenin, jez se kapsaicinu podobaji (napf. paprika nebo chilli), a nesméji se
nanadet na poranénou pokozku, rany ani ekzémy.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s I&éCivymi pFipravky obsahujicimi paprikovy plod, véetné
pfislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zalozce ,,All documents*
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Jak jsou lécivé pripravky obsahujici paprikovy plod v EU schvalovany?

V3echny zadosti o udéleni registrace lé&ivym pfipravkiim obsahujicim paprikovy plod je tfeba predlozit
vnitrostatnim organdm odpovédnym za |é&ivé ptipravky. Tyto organy zadost pro dany rostlinny
pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani légivych pFipravkl obsahujicich paprikovy plod a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dals&i informace o lécCivych pripravcich obsahujicich paprikovy plod

Dal3i informace o hodnocenich Ié¢ivych pfipravkl obsahujicich paprikovy plod, ktera proved! vybor
HMPC, vcetné podrobnych informaci o zadvérech vyboru, naleznete v zaloZce ,,All documents* na
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internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use. Dal3i informace o léCbé IéCivymi pFipravky obsahujicimi paprikovy plod naleznete
v pfibalové informaci, kterd je soulasti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého Iékafe ¢i

lékarnika.
Toto je preklad z originalu ohodnocovaciho reportu pfripraveného pro verejnost HMPC a prelozeného do
anglického jazyka sekretariatem EMA.
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