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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Ziele jezowki purpurowej
Echinacea Purpurea (L.) Moench., herba recens

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.

Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan ziela jezowki
purpurowej. Wnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa czionkowskie UE podczas oceny
wnioskéw o zatwierdzenie lekdw roslinnych zawierajacych ziele jezéwki purpurowej.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekéw
zawierajacych ziele jezéwki purpurowej. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat
stosowania lekow zawierajacych ziele jezowki purpurowej nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta
dotaczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest ziele jezowki purpurowej?

Ziele jezéwki purpurowej to nazwa zwyczajowa kwitngcych, nadziemnych czesci rosliny Echinacea
purpurea (L.) Moench. Kwitnace, nadziemne czesci do zastosowan leczniczych sg otrzymywane z roslin
uprawianych lub wystepujacych w srodowisku znalezione w stanie dzikim. Preparaty z ziela jezowki
purpurowej uzyskuje sie poprzez wyciskanie soku ze swiezych ziét. Wycisniety sok mozna nastepnie
wysuszyc.

Leki roslinne zawierajace preparaty z ziela jezowki purpurowej sg zazwyczaj dostepne w postaci
ptynnej lub statej do przyjmowania doustnie oraz w postaci potstatej (takiej jak masci) lub ptynnej do
stosowania na skoére.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych ziela jezowki
purpurowej?

HMPC stwierdzit, ze leki do przyjmowania doustnie zawierajace ziele jezéwki purpurowej moga by¢
stosowane krétkotrwale w zapobieganiu przeziebieniom i ich leczeniu.

HMPC stwierdzit takze, ze na podstawie ich dtugotrwatego stosowania leki do stosowania na skore
zawierajace ziele jezowki purpurowej mogg by¢ stosowane w leczeniu niewielkich powierzchniowych
ran.
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Leki zawierajace ziele jezowki purpurowej nalezy stosowac wytacznie u 0séb dorostych i mtodziezy
powyzej 12. roku zycia. Jesli podczas stosowania lekéw zawierajacych ziele jezéwki purpurowej w
leczeniu przeziebienia objawy utrzymuja sie dtuzej niz 10 dni, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceutg. W leczeniu powierzchniowych ran nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub z
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia, jezeli objawy utrzymuja sie dtuzej niz tydzien.
Szczegotowe informacje dotyczace przyjmowania lekéw zawierajacych ziele jezowki purpurowej oraz
tego, kto moze je stosowac, mozna znalez¢ w ulotkach dla pacjenta dotaczonych do lekéw.

Jakie sa dowody uzasadniajace stosowanie lek6w zawierajacych ziele
jezéowki purpurowej?

Whnioski HMPC dotyczace krétkotrwatego stosowania lekéw zawierajacych ziele jezdwki purpurowej w
zapobieganiu przeziebieniom i ich leczeniu wynikajg z ich ,ugruntowanego stosowania” w tym
wskazaniu. Oznacza to, ze istniejg dane literaturowe zawierajgce dowody naukowe na ich skutecznos¢ i
bezpieczenstwo stosowania w przypadku stosowania ich w ten sposéb, obejmujace okres co najmniej
10 lat w UE.

W swojej ocenie HMPC uwzglednit kilka badan klinicznych, w ktérych poréwnano leki zawierajgce ziele
jezdwki purpurowej z placebo w krétkotrwatym zapobieganiu zakazeniom gérnych drég oddechowych i
ich leczeniu. W najbardziej istotnych badaniach klinicznych przeprowadzonych wsrdd oséb dorostych
wykazano, ze leki zawierajace wycisniety sok z ziela jezowki purpurowej przeznaczone do stosowania
doustnego moga zapobiega¢ objawom przeziebienia oraz tagodzi¢ je szybciej niz placebo, jesli zostaty
wczesnie zastosowane.

Whnioski HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajacych ziele jezéwki purpurowej na powierzchniowe
rany wynikaja z ich ,tradycyjnego stosowania”. Oznacza to, ze pomimo braku wystarczajacych
dowoddw z badan klinicznych skutecznos$¢ tych lekéw roslinnych jest prawdopodobna i istniejg dowody
na to, ze sg one bezpiecznie stosowane w ten sposdb od co najmniej 30 lat (w tym od co najmniej

15 lat w UE). Ponadto w przypadku tego wskazania do stosowania nie jest konieczny nadzor lekarza.

Na podstawie badan na zwierzetach HMPC zauwazyt mozliwe korzystne dziatanie na gojenie sie ran.
Jednak dane te byty niewystarczajace, aby stanowity dowdd na skutecznos¢, a wnioski HMPC dotyczace
tego wskazania opierajg sie na ugruntowanym stosowaniu tych lekéw.

Szczego6towe informacje na temat badan poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w raporcie
oceniajagcym HMPC.

Jakie sq zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych ziele
jezowki purpurowej?

W nastepstwie kontaktu z lekami zawierajgcymi ziele jezowki purpurowej zgtaszano reakcje alergiczne,
takie jak wysypka. Podczas stosowania w zapobieganiu przeziebieniom i ich leczeniu zgtaszano
przypadki ciezkich reakcji alergicznych (takich jak zespdt Stevensa-Johnsona, astma i wstrzas
anafilaktyczny), zwlaszcza u pacjentéow atopowych (ze sktonnoscia do wystepowania reakcji
alergicznych). Ich czesto$¢ wystepowania jest nieznana.

Lekéw zawierajacych ziele jezéwki purpurowej nie wolno stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig
(alergia) na ziele jezéwki purpurowej lub inne rosliny z rodziny Asteraceae (Compositae).

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajagcymi ziele jezéwki purpurowej, w
tym $rodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w zaktadce
LAl documents” (,,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.
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W jaki sposob zatwierdza sie leki zawierajace ziele jezowki purpurowej w
UE?

Wszelkie wnioski o dopuszczenie do obrotu lekow zawierajacych ziele jezdwki purpurowej nalezy
sktada¢ do krajowych organéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny
wniosku dotyczacego leku roslinnego oraz wezma pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekéw zawierajacych ziele jezéwki purpurowej w
panstwach cztonkowskich UE powinny udziela¢ wiasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych ziele jezéwki purpurowej

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajgcych ziele jezéwki purpurowej, w tym
szczegoty wnioskow 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 lekdéw zawierajacych ziele jezowki
purpurowej nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Niniejszy dokument jest ttumaczeniem oryginalnego streszczenia sprawozdania oceniajacego HMPC dla
0gotu spoteczenstwa, ktore zostato przygotowane przez Sekretariat EMA w jezyku angielskim.
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