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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Kwiat pierwiosnka
Primula veris L. i/lub Primula elatior (L.) Hill, flos

Niniejszy dokument jest podsumowaniem ustalen naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan kwiatu pierwiosnka.
Ustalenia HMPC sg brane pod uwage przez panstwa czionkowskie UE podczas oceny wnioskéw o
wydanie pozwolen dla lekdw roslinnych zawierajacych kwiat pierwiosnka.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznych porad dotyczacych stosowania lekéw
zawierajacych kwiat pierwiosnka. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania lekéw
zawierajacych kwiat pierwiosnka nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest kwiat pierwiosnka?

Kwiat pierwiosnka to nazwa zwyczajowa kwiatow rosliny Primula veris L. i/lub Primula elatior (L.) Hill.

Ustalenia HMPC dotyczg jedynie przetwordw, ktdre sg uzyskiwane z kwiatéw pierwiosnka przez
rozdrabnianie (zmniejszajac do drobnych czastek) kwiatéw lub z wykorzystaniem techniki ekstrakcji
zwigzkdw przez umieszczenie materiatu roslinnego w rozpuszczalniku (np. etanolu), aby rozpuscic¢
zwigzki i utworzy¢ wyciag ptynny.

Leki roslinne zawierajace te przetwory z kwiatu pierwiosnka sg zwykle dostepne jako herbaty roslinne
do picia i w postaci ptynnej do przyjmowania doustnie.

Przetwory z kwiatu pierwiosnka mogga takze wchodzi¢ w sktad zestawien z innymi substancjami
roslinnymi. Takie potaczenia nie sg objete niniejszym podsumowaniem.

Jakie sq ustalenia HMPC dotyczace zastosowan leczniczych kwiatu
pierwiosnka?

HMPC ustalit, ze z uwagi na wieloletnie zastosowanie te przetwory z kwiatu pierwiosnka moga by¢
stosowane jako $rodek wykrztusny (lek pomagajacy w odkrztuszaniu flegmy) w kaszlu zwigzanym z
przeziebieniem.
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Leki zawierajace kwiat pierwiosnka nalezy stosowac wytgcznie u 0s6b dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat. Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej niz tydzien lub ulegajg pogorszeniu w trakcie
stosowania leku, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem
stuzby zdrowia. Szczegdtowe informacje dotyczace przyjmowania lekéw zawierajacych kwiat
pierwiosnka oraz tego, kto moze je stosowaé, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych kwiat
pierwiosnka?

Ustalenia HMPC dotyczace stosowania tych lekéw zawierajacych kwiat pierwiosnka w przypadku kaszlu
opierajq sie na ich ,tradycyjnym stosowaniu”. Oznacza to, ze chociaz dowody z badan klinicznych nie
sg wystarczajgce, efektywnosé tych lekéw roslinnych jest do przyjecia i istniejg dowody na to, ze sq
one bezpiecznie stosowane w ten sposéb od co najmniej 30 lat (w tym od co najmniej 15 lat w UE).
Ponadto w przypadku tego wskazania do stosowania nie jest wymagany nadzoér lekarza.

W swojej ocenie HMPC wzigt pod uwage badania w zakresie testow laboratoryjnych, ktére wykazaty, ze
kwiat pierwiosnka wzmagat produkcje wydzieliny drég oddechowych, dzieki czemu flegma ulegata
rozrzedzeniu i tatwiej byto jg odkrztuszac. Nie prowadzono zadnych badan klinicznych z zastosowaniem
kwiatu pierwiosnka.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat badan poddanych ocenie przez HMPC nalezy
zapoznac sie z raportem oceniajagcym HMPC.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem lekow zawierajacych kwiat
pierwiosnka?

Lekéw zawierajacych kwiat pierwiosnka nie wolno stosowac u pacjentéw uczulonych na kwiat
pierwiosnka lub inne rosliny z gatunku pierwiosnek. W przypadku tych lekéw zgtaszano wystepowanie
reakcji alergicznych.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z tymi lekami zawierajacymi kwiat pierwiosnka, w
tym o srodkach ostroznosci dotyczacych ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w
zakfadce ,All documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej

Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposob rejestruje sie leki zawierajace kwiat pierwiosnka w UE?

Wszelkie wnioski o rejestracje lekéw zawierajacych kwiat pierwiosnka nalezy sktada¢ do krajowych
organdw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku dotyczacego leku
roslinnego oraz wezma pod uwage ustalenia naukowe opracowane przez HMPC.

Informacje na temat stosowania i zatwierdzania lekow zawierajacych kwiat pierwiosnka w panstwach
cztonkowskich UE nalezy uzyskac od wlasciwych organdow krajowych.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych kwiat pierwiosnka

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajgcych kwiat pierwiosnka, w tym
szczegOty ustalen Komitetu, znajduje sie w zaktadce ,All documents” (,Wszystkie dokumenty”) na
stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania lekdw zawierajgcych kwiat pierwiosnka
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotgczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000098.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000098.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginatu streszczenia, ktére zostato opracowane w jezyku
angielskim.
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