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Augalinis vaistinis preparatas: santrauka placiajai visuomenei

Rausvaziedziy eziuoliy zolé
Echinacea Purpurea (L.) Moench., herba recens

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) moksliniy iSvady dél rausvaziedziy
eziuoliy Zolés vartojimo medicinoje santrauka. ES valstybés narés atsizvelgia | HMPC iSvadas
vertindamos paraiskas registruoti augalinj vaistinj preparatg, kurio sudétyje yra rausvaziedziy eZiuoliy
Zolés.

Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra
rausvaziedziy eziuoliy Zolés. Praktinés informacijos apie rausvaziedziy eziuoliy zolés vartojima
pacientai turéty ieskoti vaisto pakuotés lapelyje arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra rausvaziedziy eziuoliy zolé?

Rausvaziedziy eziuoliy zolé yra bendrinis Zydinciy antzeminiy augalo Echinacea purpurea (L.) Moench
daliy pavadinimas. Medicinoje naudojamos zydinCios antZzeminés dalys, gaunamos i$ auginamy arba
laukinéje gamtoje randamy augaly. Rausvaziedziy eziuoliy zolés ruosSiniai gaminami iSspaudziant sultis
iS Sviezios zolés. Véliau iSspaustos sultys gali bati dziovinamos.

Augaliniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra rausvaziedziy eziuoliy Zolés ruosiniy, paprastai
tiekiami per burng vartojamuy skysty arba kietos formos preparaty arba ant odos tepamuy tirsty (pvz.,
tepaly) ar skysty preparaty forma.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jos vartojimo medicinoje?

HMPC priéjo prie iSvados, kad per burna vartojamus vaistus i$ rausvaziedZiy eziuoliy Zolés galima
vartoti trumpa laika siekiant iSvengti slogos ir ja gydant.

HMPC taip pat priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant j ilgalaike rausvaziedziy eziuoliy Zolés vartojimo
patirtj, ant odos vartojamais vaistais i$ rausvaziedziy eziuoliy zolés galima gydyti nedideles pavirSines
Zaizdas.

Rausvaziedziy eZiuoliy zole galima vartoti tik suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 mety paaugliams.
Jeigu vartojant rausvaziedziy eziuoliy Zole nuo slogos, simptomai neisnyksta ilgiau kaip 10 dieny, reikia
pasikonsultuoti su gydytoju arba vaistininku. Gydant pavirSines Zaizdas, su gydytoju arba kvalifikuotu
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sveikatos priezilros specialistu reikia pasitarti, jeigu simptomai neiSnyksta ilgiau kaip savaite. ISsamius
nurodymus, kaip vartoti rausvaziedziy eziuoliy zole ir kas gali jq vartoti, rasite prie vaisto
pridedamame pakuotes lapelyje.

Kokie duomenys pagrindzia rausvaziedziy eziuoliy Zolés vartojima?

HMPC iSvados dél trumpalaikio rausvaziedziy eziuoliy zolés vartojimo siekiant iSvengti slogos ir jg
gydant pagristos jos pripazintu vartojimu pagal Sig indikacijg. Tai reiskia, kad yra ne maziau kaip 10
mety laikotarpj apimanciy bibliografiniy duomeny, kurie moksliSkai jrodo, kad rausvaziedziy eziuoliy,
Zole vartojant tokiu bidu ES, ji buvo veiksminga ir saugi.

Vertindamas rausvaziedziy eziuoliy Zole, HMPC apsvarsteé keletg klinikiniy tyrimuy, kuriy metu vaistai is
rausvaziedziy eziuoliy Zolés buvo lyginami su placebu, juos vartojant pagal trumpalaikés virSutiniy
kvépavimo taky infekcijy prevencijos ir gydymo indikacijg. Atlikus svarbiausius klinikinius tyrimus su
suaugusiaisiais, nustatyta, kad nedelsiant iSgerti, per burng vartojami vaistai i$S rausvaziedziy eziuoliy
zolés, kuriy sudétyje yra iSspausty Sio augalo sulciu, gali uzkirsti kelig slogos simptomams ir juos
palengvinti greiCiau nei placebas.

HMPC iSvados dél rausvaziedziy eziuoliy Zolés vartojimo gydant pavirSines zaizdas pagristos jos
tradiciniu vartojimu. Tai reiSkia, kad, nors klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, Siy augaliniy vaistiniy,
preparaty veiksmingumas yra tikétinas, ir yra duomeny, patvirtinanciy, kad tokiu bldu jie saugiai
vartojami ne maziau kaip 30 mety (jskaitant ne maziau kaip 15 mety ES). Be to, vartojant
rausvaziedziy eziuoliy Zole numatytu bidu, gydytojo priezilira nebdtina.

HMPC atkreipé demesj j tai, kad, atlikus tyrimus su gyvinais, buvo jrodytas galimas teigiamas
rausvaziedziy eziuoliy Zolés poveikis zaizdy gijimui. Taciau Siy duomeny nepakanka, kad juos bity
galima naudoti kaip Siy vaisty veiksminguma patvirtinancius jrodymus, todél HMPC iSvados dél Sios
indikacijos pagristos ilgalaike Siy vaisty vartojimo patirtimi.

Daugiau informacijos apie HMPC jvertintus tyrimus ieSkokite HMPC vertinimo protokole.
Kokia rizika siejama su rausvaziedziy eziuoliy Zzolés vartojimu?

Vartojant rausvaziedziy eZiuoliy Zzole, pranesama apie alergines reakcijas, kaip antai iSbérima. Kai
rausvaziedziy eziuoliy Zolé vartojama siekiant iSvengti slogos ir jg gydant, praneSama apie rimty
alerginiy reakcijy (kaip antai Stivenso-DZonsono sindromo, astmos ir anafilaksinio Soko) atvejus, ypac
tarp pacienty, turinciy paveldéta polinkj | alergines reakcijas. éiq nepageidaujamy reiskiniy daznis
nezinomas.

Rausvaziedziy eziuoliy zolés negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) rausvaziedziy
eziuoliy Zolei ar kitiems Asteraceae (Compositae) $eimos augalams.

Daugiau informacijos apie rausvaziedziy eziuoliy Zolés keliamag rizika, taip pat apie saugy jos vartojima,
uztikrinancias atsargumo priemones galima rasti monografijoje, kuri pateikiama agentiiros svetainés
skiltyje ,,All documents* (Visi dokumentai) adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

Kaip vaistai, kuriy sudétyje yra rausvaziedziy eziuoliy zolés, registruojami
ES?

Paraiskas jregistruoti vaistus, kuriy sudétyje yra rausvaziedziy eziuoliy Zolés, reikia teikti uz vaistiniy
preparaty kontrole atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurios vertina augaliniy vaistiniy
preparaty paraiskas atsizvelgdamos | HMPC mokslines iSvadas.
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Informacijos apie rausvaziedziy eziuoliy Zolés vartojima ir registravimg ES valstybése turétuméte gauti
atitinkamose nacionalinése institucijose.

Vo

Kita informacija apie rausvaziedziy eziuoliy zole

ISsamesnés informacijos apie HMPC atliktg rausvaziedziy eziuoliy Zolés vertinima ir iSsamig komiteto
iSvady informacijq rasite agentiiros svetainés skiltyje ,All documents" (Visi dokumentai) adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Daugiau informacijos apie gydyma
rausvaziedziy eziuoliy Zole rasite vaisto pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojq ar
vaistininka.

HMPC vertinimo ataskaitos santraukos placiajai visuomenei, parengtos EMA sekretoriato, vertimas i$
angly kalbos.
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