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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Kminova silice
Carum carvi L., aetheroleum

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné |é¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné 1é&ebnych pouZiti kminové silice. K zavérlim HMPC pfihlizeji ¢lenské staty EU pfi
hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pripravky obsahujici kminovou silici.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak 1é¢ivé pripravky obsahujici kminovou
silici pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich kminovou
silici, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, kterd je soucasti baleni l1&éCivého pfipravku, nebo se
obratit na svého lékare &i l1ékarnika.

Co je kminova silice?

Kminova silice je bézny nazev silice ziskané z plodu rostliny Carum carvi L. Tato rostlina se péstuje
nebo sbirad za ucelem ziskani silice pro lé¢ebné pouziti.

Kminova silice se ziskava prehanénim vodni pary pres suseny plod. Po ochlazeni se silice oddéli od
vody a lze ji odebrat.

Rostlinné 1écivé pfipravky obsahujici kminovou silici jsou obvykle dostupné v tekuté formé pro
peroralni podani (k uzivani Gsty) a v polotuhé formé (nap¥. jako masti) k aplikaci na kizi.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti kminové silice?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze na zakladé dlouhodobych zkusSenosti Ize I&Civé pFipravky obsahujici
kminovou silici pouzivat ke zmirnéni zazivacich potizi, napf. nadymani a plynatosti.

Zatimco kozni pfipravky mohou pouzivat osoby jakéhokoliv véku, IéCivé pfFipravky uzivané Usty se
nedoporucuji u déti a dospivajicich (do 18 let véku). Pokud pfiznaky pretrvavaji i pfi pouzivani l1éCivych
piipravkd obsahujicich kminovou silici po dobu del$i nez 2 tydny, mél by se pacient poradit s [ékafem
¢i zdravotnickym pracovnikem. Podrobné informace o tom, jak se IéCivé pFipravky obsahujici kminovou
silici uzivaji a kdo je miZe uZivat, naleznete v pFibalové informaci, kterd je soucasti baleni Ié&ivého
pfipravku.
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Jaké dlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich kminovou
silici?

Zavéry vyboru HMPC ohledné pouzivani Ié&ivych pFipravkd obsahujicich kminovou silici pro zmirnéni
zazivacich potizi, napf. nadymani a plynatosti, vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouzivani®. To znamen3,
7e prestoze neni k dispozici dostatek dlikazt z klinickych studii, je G&innost téchto rostlinnych
ptipravkd presvédéiva a existuji diikazy, ze pFipravky jsou timto zplsobem bezpe&né pouzivany
nejméné 30 let (vCetné nejméné 15 let v ramci EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje Iékafsky dohled.

Vybor HMPC zaznamenal chybéjici klinické studie ohledné& G¢inkG kminové silice u pacientd, ale vzal
v Uvahu dobfe dolozené pouzivani tohoto rostlinného léCivého pripravku k vySe uvedenym pouZitim.
Podrobné informace naleznete ve zpravé o hodnoceni vyboru HMPC.
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Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pripravky obsahujicimi kminovou silici?

V dobé, kdy HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaSeny zadné nezadouci Gcinky téchto lécivych
pfipravk{. Lé&ivé ptipravky obsahujici kminovou silici se nesmi pouzivat u osob, které jsou
hypersenzitivni (alergické) na kminovou silici nebo na rostliny ze stejné Celedi Apiaceae (Umbelliferae)
(napt. fenykl, anyz, celer, koriandr a kopr).

Dal&i informace o rizicich souvisejicich s |éCivymi pfipravky obsahujicimi kminovou silici, véetné
prislusnych 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.

v

Jak jsou lécivé pripravky obsahujici kminovou silici v EU schvalovany?

Véechny zadosti o udéleni registrace léc¢ivym pripravkiim obsahujicim kminovou silici je tieba predlozit
vnitrostatnim orgdntm odpovédnym za Ié¢ivé piipravky. Tyto orgdny zadost pro dany rostlinny
pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych piipravkd obsahujicich kminovou silici a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od prisluénych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pFipravcich obsahujicich kminovou silici

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich kminovou silici, kterd provedl HMPC,
vcéetné podrobnych informaci o zavérech vyboru, naleznete v zaloZce ,,All documents® na internetovych
strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Dalsi

informace o Ié¢bé IéCivymi pfipravky obsahujicimi kminovou silici naleznete v pfibalové informaci, ktera
je soudasti baleni 1é¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékare i Iékarnika.

Toto je pFeklad souhrnu védeckych zavért vyboru HMPC uréeného pro vefejnost, ktery vypracoval
sekretariat agentury EMA v anglickém jazyce.
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