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Augalinis vaistinis preparatas: santrauka placiajai visuomenei

Vaistiniy Ciobreliy zolé ir raktazoliy saknys
Thymus vulgaris L. arba Thymus zygis L., herba ir Primula veris L. arba
Primula elatior (L.) Hill, radix

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) moksliniy iSvady dél vaistiniy
Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny deriniy vartojimo medicinoje santrauka. ES valstybés narés
atsizvelgia | HMPC iSvadas vertindamos paraiskas registruoti augalinj vaistinj preparatg, kurio sudétyje
yra vaistiniy Ciobreliy zZolés ir raktazoliy Sakny deriniy.

Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra
vaistiniy ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny deriniy. Praktinés informacijos apie vaistiniy iobreliy zolés
ir raktazoliy Sakny deriniy vartojima pacientai turéty ieskoti vaisto pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra vaistiniy Ciobreliy zolé ir raktazoliy Saknys?

Vaistiniy ciobreliy Zolé yra bendrinis augalo Thymus vulgaris L. arba Thymus zygis L. antzeminiy daliy
pavadinimas, o raktazoliy Saknys yra bendrinis augalo Primula veris L. arba Primula elatior (L.) Hill
pozeminiy daliy pavadinimas.

I HMPC isvadas jtraukti tik tam tikry vaistiniy Ciobreliy zolés ir raktazoliy Sakny ruosiniy, kurie gaunami
taikant junginiy istraukimo metoda, kai augaliné medziaga jdedama | tirpiklj (pvz., etanolj arba
glicerolj) junginiams istirpinti ir skystam ekstraktui gauti, deriniai. Kai kuriais atvejais tirpiklis véliau is
dalies arba visiskai iSgarinamas, kad bty gautas tirStas arba sausas ekstraktas.

Augaliniai vaistai, kuriy sudétyje yra Siy vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny ruosiniy, paprastai
blna vartoti per burng skirty skysty arba kiety preparaty formos.

Vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny ruosiniy taip pat gali biiti kai kuriuose augaliniuose
vaistuose kartu su kitomis augalinémis medziagomis. Sie deriniai nejtraukti i $ig santrauka.

Kokias iSvadas HMPC pateiké dél jy vartojimo medicinoje?

HMPC nusprendé, kad vaistiniy Ciobreliy zolés ir raktazoliy Sakny ruosSinius galima vartoti
suaugusiesiems kaip ekspektorantg (atsikoseéjima gerinantj vaistg), esant drégnam kosuliui.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



HMPC taip pat priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | ilgalaike Siy vaisty vartojimo patirtj, kitus
vaistiniy, Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny ruosSinius galima vartoti su sloga susijusiam kosuliui gydyti.
Kai kuriuos is$ Siy deriniy gali vartoti suaugusieji ir vyresni nei 12 mety paaugliai, o kai kuriuos kitus
taip pat gali vartoti vyresni nei 4 mety vaikai.

Jeigu vartojant §j vaistg nuo drégno kosulio, simptomai neiSnyksta ilgiau kaip savaite, reikia pasitarti
su gydytoju arba vaistininku. Jei vartojant Sj vaistg nuo slogos sukelto kosulio, simptomai neiSnyksta
ilgiau kaip savaite, reikia pasitarti su gydytoju arba kvalifikuotu sveikatos prieziliros specialistu.
ISsamius nurodymus, kaip vartoti vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny vaistus ir kas gali juos
vartoti, rasite vaisto pakuotés lapelyje.

Koks yra vaistiniy ciobreliy Zolés ir raktazoliy Ssakny gydomasis poveikis?

Vaistiniy ciobreliy zolés ir raktazoliy Sakny veikimo mechanizmas nevisiskai zinomas, taciau remiantis
laboratoriniais tyrimais manoma, kad vaistiniy Ciobreliy Zolé veikia mikrobus ir turi raumenis
atpalaiduojantj poveikj, o raktazoliy Saknys gali skatinti skrepliy gamybg kvépavimo takuose, dél to
gleivés atskiedziamos ir jas lengviau iSkoséti.

Kokie duomenys pagrindzia vaistiniy ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny
vartojima?

HMPC iSvados dél tam tikry vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny ruosSiniy vartojimo atsikoséjimui
skatinti pagristos jy pripazintu vartojimu. Tai reiSkia, kad yra ne maziau kaip 10 mety laikotarpj
apimanciy bibliografiniy duomenuy, kurie moksliskai jrodo, kad juos vartojant tokiu badu ES, jie buvo
veiksmingi ir saugus.

Atlikdamas vertinimg, HMPC apsvarsté keletg klinikiniy tyrimy su vaistiniy Ciobreliy Zole ir raktazoliy
Saknimis, kuriais jrodyta, kad Sie vaistai padeda slopinti suaugusiujy kosulj.

HMPC iSvados dél tam tikry kity vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny ruosiniy vartojimo slogos
sukeltam kosuliui gydyti pagristos jy tradiciniu vartojimu. Tai reiSkia, kad, nors klinikiniy tyrimy
duomeny nepakanka, Siy augaliniy vaisty veiksmingumas yra tikétinas, ir yra duomenu, patvirtinandiy,
kad tokiu bldu jie saugiai vartojami ne maziau kaip 30 mety (jskaitant ne maziau kaip 15 mety ES).
Be to, vartojant vaistiniy Ciobreliy Zole ir raktazoliy Saknis numatytu bidu, gydytojo priezitra nebdtina.

Vertindamas HMPC taip pat apsvarsté klinikinius vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny vaisty
poveikio gydant vaikus tyrimus. Vis délto tvirty iSvady padaryti nebuvo galima, nes atliekant 3iuos
tyrimus, nebuvo suformuota kontroliné grupé. Todél HMPC iSvados dél Siy vaistiniy Ciobreliy Zolés ir
raktaZoliy Sakny vaisty vartojimo slogos sukeltam kosuliui gydyti pagristos jy ilgalaike vartojimo
patirtimi.

ISsamios informacijos apie HMPC jvertintus tyrimus ie$kokite HMPC vertinimo protokole.
Kokia rizika siejama su vaistiniy ciobreliy Zzolés ir raktazoliy Sakny
vartojimu?

Gali pasireiksti skrandZio negalavimai ir pykinimas. DaZnis neZzinomas.

Daugiau informacijos apie vaistiniy, Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny vaisty keliama rizikg, taip pat
apie saugy jy vartojima uztikrinancias atsargumo priemones galima rasti monografijoje, kuri
pateikiama agentiros svetainés skiltyje , All documents" (Visi dokumentai) adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.
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Kaip vaistai, kuriy sudétyje yra vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy sakny,
registruojami ES?

Paraiskas jregistruoti vaistus, kuriy sudétyje yra vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Saknu, reikia
teikti uz vaistiniy preparaty kontrole atsakingoms nacionalinéms institucijoms, kurios vertina augaliniy
vaistiniy preparaty paraiSkas atsizvelgdamos | HMPC mokslines iSvadas.

Informacijos apie vaistiniy Ciobreliy Zolés ir raktazoliy Sakny vartojima ir registravimg ES valstybése
turétumeéte gauti atitinkamose nacionalinése institucijose.

Kita informacija apie vaistiniy cCiobreliy Zole ir raktazoliy saknis

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

Tai yra iSverstas protokolas, kuris buvo parengtas angly kalba.
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