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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Hermankova silice
Matricaria recutita L., aetheroleum

Tento dokument je souhrnem védeckych zavér{, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é&ivé pfipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti hefmankové silice. K zavérim HMPC pfihlizeji ¢lenské staty EU pfi
hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pripravky obsahujici hefmankovou silici.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici
hefmankovou silici pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani 1é&ivych piipravkd
obsahujicich hefmankovou silici, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni
|éCivého pFipravku, nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je hefrmankova silice?

Herfmankova silice je bézny nazev pro silici z kvétenstvi rostliny Matricaria recutita L. (také znamé jako
hefmanek). Kvéty pro léCebné pouziti se ziskavaji z rostlin, které byly bud’ vypéstovany, nebo nalezeny
volné rostouci v prirodé.

Hefmankova silice se ziskava prehanénim vodni pary pres Cerstvé nebo susené kvéty nebo kvetouci
nadzemni ¢asti rostliny. Po ochlazeni se silice oddéli od vody a Ize ji odebrat.

Rostlinné 1écivé pripravky obsahujici hefmankovou silici jsou obvykle dostupné v tekuté formé k pouziti
jako prisada do koupele.

V nékterych rostlinnych 1écivych pfipravcich je hefmankova silice smisena s dal$imi rostlinnymi
latkami. Takovymi kombinacemi se tento souhrn nezabyva.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti hermankové silice?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze na zakladé dlouhodobych zkuSenosti Ize IéCivé pFipravky
obsahujici hefmankovou silici pouzivat jako ptidavnou lé¢bu u podrazdéni kiize a oblasti okolo
konecniku a genitalii, jakmile Iékaf vylouci mozna zavazna onemocnéni.

Lécivé pripravky obsahujici hefmankovou silici by méli pouzivat pouze dospéli a dospivajici (starsi 12
let). Pokud pfiznaky pretrvavaji i pfi pouzivani IéCivého pripravku po dobu delsSi nez tyden, je tfeba
poradit se s |ékarfem ci zdravotnickym pracovnikem. Podrobné informace o tom, jak se IéCivé pfipravky
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obsahujici hefmankovou silici pouzivaji a kdo je miize pouzivat, naleznete v pfibalové informaci, ktera
je soucasti baleni IéCivého pFipravku.

Jaké dlikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich
heFmankovou silici?

Zavéry HMPC ohledné pouzivani 1é¢ivych pFipravkd obsahujicich heFmankovou silici pro zmirnéni
podrazdéni kiize a oblasti okolo kone¢niku a genitalii vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouzivani® pfi téchto
stavech. To znamena, Ze prestoze neni k dispozici dostatek dlikazl z klinickych studii, je G&innost
téchto rostlinnych ptipravkl presvédeiva a existuji dikazy, Ze ptipravky jsou timto zplisobem bezpe&né
pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v rdmci EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje
Iékafsky dohled.

A&koliv jsou k dispozici tidaje z observaénich studii u lé&ivych pFipravkd obsahujicich hefmankovou silici
ve formé latky pridavané do koupele u podrazdéni kize, jsou tyto Udaje nedostatecné, aby je bylo
mozné pouzit jako dikazy (pro dané pouziti). Zavéry HMPC ohledné poufziti Ié&ivych pFipravkd
obsahujicich hefmankovou silici proto vychazeji z jejich dlouhodobého pouzivani.

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.

Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pripravky obsahujicimi hefmankovou
silici?

Po kontaktu tekutych hefménkovych pFipravkl se sliznicemi, napf. sliznici tst, byly hladeny alergické
reakce, nékdy zavazné. Jejich frekvence nebyla zjisténa.

Lé&ivé pripravky obsahujici hefmankovou silici se nesmi pouzivat u pacientl, ktefi jsou alergicti na
hefmankovou silici nebo jiné rostliny ze stejné eledi (Asteraceae (Compositae)). U pacientd se
zavaznymi srdec¢nimi ¢i ob&hovymi problémy by se nemély pouzivat celotélové koupele s hefmankovou
silici. U pacientl s otevienymi ranami, rozsahlym poskozenim klze nebo akutnim (kratkodobym)
onemocnénim klze, vysokou horec¢kou a zavaznymi infekcemi by se nemély pouzivat celotélové ani
mistni koupele s hefrmankovou silici.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s I&éCivymi pFipravky obsahujicimi hefmankovou silici, 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 hefmankovou silici v EU schvalovany?

Viechny zadosti o udéleni registrace lé¢ivym pripravkim obsahujicim hefméankovou silici je tieba
pfedloZit vnitrostatnim orgdnim odpovédnym za lé&ivé pfipravky. Tyto organy Zadost pro dany
rostlinny pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich hefmankovou silici a o jejich registraci
v ¢lenskych statech EU ziskate od pfislunych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pFipravcich obsahujicich hermankovou silici

Dal3i informace o hodnoceni Ié¢ivych pripravkl obsahujicich hefmankovous silici, kterd provedl HMPC,
vCetné podrobnych informaci o zadvérech vyboru, naleznete v zaloZce ,,All documents” na internetovych
strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Dalsi
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informace o |écbé IéCivymi pripravky obsahujicimi hefrmankovou silici naleznete v pfibalové informaci,
kterd je soudasti baleni Ié¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Toto je preklad origindlu souhrnu, ktery byl vypracovan v anglickém jazyce.
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