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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Cerstva nat tfapatky nachové
Echinacea Purpurea (L.) Moench., herba recens

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné Ié¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné& Ié¢ebnych pouZiti ¢erstvé nati tfapatky nachové. K zavérdm HMPC prihlizeji ¢lenské
staty EU pfi hodnoceni Zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici ¢erstvou nat
trapatky nachové.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici ¢erstvou
nat tfapatky nachové pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouZivani |é&ivych pFipravki
obsahujicich &erstvou nat tfapatky nachové, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je
soucasti baleni IéCivého pFipravku, nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je éerstva nat tfapatky nachové?

Cerstva nat tfapatky nachové je béZny nazev kvetoucich nadzemnich &asti rostliny Echinacea purpurea
(L.) Moench. Kvetouci nadzemni ¢asti pro 1é¢ebné pouZiti se ziskavaji z rostlin, které byly bud’
vypéstovany, nebo nalezeny volné rostouci v pfirodé. Rostlinné pfipravky obsahujici ¢erstvou nat
tfapatky nachové se vyrabéiji lisovanim &tavy z Eerstvé rostliny. Vylisovana $tava se potom mize
ususit.

Rostlinné 1éc¢ivé pripravky obsahujici ¢erstvou nat tfapatky nachové jsou obvykle dostupné v kapalné
nebo pevné formé urcené k peroralnimu podani (k uzivani Usty) a v polotuhé formé (napf. masti) Ci
kapalné formé ke koznimu podani.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti Cerstvé nati trapatky
nachové?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze 1é¢ivé pFipravky obsahujici ¢erstvou nat tfapatky nachové uréené
k peroralnimu podani mohou byt kratkodobé pouzivany k prevenci a IéCbé bézného nachlazeni.

Vybor HMPC také dospél k zavéru, ze na zakladé dlouhodobych zkusenosti Ize 1éCivé pFipravky
obsahujici ¢erstvou nat tfapatky nachové uréené k pouZiti na kGzi pouzivat k 1é¢bé malych povrchovych
ran.
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Cerstva nat tfapatky nachové by se méla pouzivat pouze u dospélych a dospivajicich starsich 12 let.

V ptipadé&, Ze pfi pouziti 1é&ivych pFipravkl obsahujicich €erstvou nat tfapatky nachové k 1é¢bé b&Zného
nachlazeni symptomy pretrvavaji déle nez 10 dni, je tfeba se obratit na Iékare ¢i Iékarnika. Pokud pfi
IéCbé povrchovych ran pfiznaky pretrvavaji déle nez tyden, je tfeba poradit se s Iékafem Ci
zdravotnickym pracovnikem. Podrobné informace o tom, jak se |é¢ivé pfipravky obsahujici ¢erstvou nat
trapatky nachové uzivaji a kdo je mlze uzivat, naleznete v pfibalové informaci, kterd je soucsti baleni
lécivého pripravku.

Jaké dikazy podporuji pouziti Iécivych pfipravkll vyrobenych z ¢erstvé nati
tfapatky nachové?

Z&véry vyboru HMPC ohledné kratkodobého pouziti Iécivych piipravkl obsahujicich ¢erstv nat trapatky
nachové k prevenci a |éCbé bézného nachlazeni vychazeji z jejich ,dobfe zavedeného |éCebného
pouziti“ v tomto pouziti. To znamena, Ze existuji bibliografické Udaje poskytujici védecké dikazy

o uc¢innosti a bezpecnosti téchto pripravkl uzivanych danym zplsobem, které v ramci EU pokryvaji
obdobi nejméné 10 let.

V rdmci svého hodnoceni vzal vybor HMPC v Uvahu fadu klinickych studii porovnavajicich v ramci
kratkodobé prevence a lécby infekci hornich cest dychacich IéCivé pfipravky vyrobené z Cerstvé nati
tfapatky nachové s placebem. Nejvyznamnéjsi klinické studie provedené u dospélych naznacily, ze
lé¢ivé pFipravky obsahujici tfapatku nachovou ve formé lisované $tavy uréené k peroralnimu podani
mohou pfi &asném pouZiti predchazet ptiznakim nachlazeni nebo mohou tyto pfiznaky zlep3ovat
rychleji nez placebo.

Zavéry HMPC ohledné pouzivani lé¢ivych pFipravkl obsahujicich ¢erstvou nat tfapatky nachové na
povrchové rany vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouzivani*. To znamena, ze prestoze neni k dispozici
dostatek dlkaz{ z klinickych studii, je G¢innost téchto rostlinnych piipravk( presvédciva a existuji
dikazy, ze pripravky jsou timto zplsobem bezpe¢né pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let
v rdmci EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje Iékarsky dohled.

Vybor HMPC zaznamenal mozné prospésné ucinky na hojeni ran ve studiich na zvifatech. Tyto udaje
nicméné nejsou dostateéné na to, aby mohly byt pouzity jako dikazy o G¢innosti, a zavéry vyboru
HMPC v t&chto pouZitich jsou zaloZzeny na dlouhodobém pouzivani téchto Ié&ivych pripravkd.

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

Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pripravky obsahujicimi vyrobenymi z
Cerstvé nati tfrapatky nachové?

PFi pouziti Ié¢ivych pFipravkl vyrobenych z ¢erstvé nati tfapatky nachové byly hldseny alergické
reakce, napf. vyrazka. Pfi pouziti v ramci prevence a I1éCby bézného nachlazeni byly hlaseny pfipady
zavaznych alergickych reakci (napf. Stevens-Johnsonova syndromu, astmatu a anafylaktického Soku),
zejména u atopickych pacientl (s predispozici k alergickym reakcim). Jejich frekvence neni znama.

Lécivé pripravky obsahujici Eerstvou nat tfapatky nachové se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi jsou
hypersenzitivni (alergicti) na tfapatku nachovou nebo jiné rostliny z ¢eledi Asteraceae (Compositae).

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s Ié¢ivymi pFipravky obsahujicimi éerstvou nat tfapatky
nachové, véetné pfislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zaloZce
LAl documents” na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal

medicines for human use.
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Jak jsou lé¢ivé pripravky obsahujici éerstvou nat tfrapatky nachové v EU
schvalovany?

V3echny z&dosti o udéleni registrace lé&ivym pfipravkiim obsahujicim &erstvou nat tfapatky nachové je
tfeba predloZit vnitrostatnim organdm odpovédnym za |é¢ivé pripravky. Tyto orgény zadost pro dany
rostlinny pfipravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani lé&ivych pFipravkl obsahujicich €erstvou nat tfapatky nachové a o jejich
registraci v ¢lenskych statech EU ziskate od pFislusnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o 1é&ivych pFipravcich obsahujicich éerstvou nat trapatky
nachové

Dal3i informace o hodnoceni Ié¢ivych pripravkl obsahujicich éerstvou nat tfapatky nachové, kterd
provedl HMPC, vcetné 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 1é¢bé |é¢ivymi pFipravky obsahujicimi ¢erstvou nat tfapatky nachové
naleznete v pfibalové informaci, kterd je soulasti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Toto je preklad souhrnu védeckych zavéri vyboru HMPC uréeného pro verejnost, ktery vypracoval
sekretariat agentury EMA v anglickém jazyce.
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