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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Plod papriky
Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser a maloplodé odrody
Capsicum frutescens L. , plod

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti plodu papriky, ku ktorym dospel
vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Z&very vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské $taty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich plod papriky.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujtice plod
papriky. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujucich plod papriky, najdu
ich v pisomnej informécii pre pouzivatelov pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho lekara
alebo lekarnika.

€o je plod papriky?

Plod papriky je bezny nazov plodov rastliny Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser a
Capsicum frutescens L. Su to typy papriky, ktoré sa pestuju alebo zbieraju na ziskanie rastlinnych cCasti
na medicinske pouZzitie.

Pripravky z plodu papriky sa ziskavaju extrakciou etanolom alebo propanolom (metédou, ktora sa
pouziva na ziskanie zlUcenin z rastlinnych Casti ich rozpustenim v alkohole).

Rastlinné lieky obsahujtce plod papriky su zvycajne k dispozicii v lieCivej naplasti alebo v polotekutych
formach, ktoré sa aplikuju na kozu (napriklad krémy).

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze plod papriky sa moéZe na zaklade dobre zauZivaného lieCebného
pouzivania pouzivat na zmiernenie svalovej bolesti, napriklad bolesti dolnej asti chrbta.

Plod papriky sa ma pouzivat len u dospelych starsich ako 18 rokov a nema sa pouzivat nepretrzite viac
ako 3 tyzdne. Po 3 tyZdnoch je potrebna prestavka trvajlca aspon 2 tyzdne.

Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlce plod papriky a kto ich m6ze pouzivat, sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov pripojenej k lieku.
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Akym sposobom plod papriky Gc€inkuje, ked’ sa pouziva ako liek?

Plod papriky obsahuje latku znamu ako kapsaicin. Kapsaicin je selektivny agonista vaniloidného
receptoru-1 (TRPV1). To znamena, zZe stimuluje receptor TRPV1, ktory sa nachadza v nociceptoroch
(receptoroch bolesti) v koZi. Kapsaicin sa pouziva na nadmernu stimulaciu receptorov TRPV1.
Nadmerna stimuléacia tychto receptorov vedie k ich ,.znecitliveniu“ a k tomu, Ze nie st schopné
reagovat na podrazdenie, ktoré by za beznych okolnosti vyvolalo bolest.

Aké dbékazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich plod papriky?

Zavery vyboru HMPC tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich plod papriky na zmiernenie svalovej
bolesti st zaloZzené na ich dobre zauzivanom lieCebnom pouZivani pri tomto stave. To znamena, ze

k dispozicii su bibliografické Gdaje poskytujlice vedecké dékazy o Ucinnosti a bezpecnosti tychto liekov,
ked' sa pouzivaju tymto spésobom, o zahffia obdobie pouzivania v EU najmenej 10 rokov.

Vybor HMPC pri svojom posudzovani vzal na vedomie niekolko klinickych studii, ktoré preukazali
zmiernenie bolesti po lie¢be liecivou naplastou obsahujlcou plod papriky a pripravkami na koZzu v
porovnani s placebom (zdanlivym liekom).

Podrobné informéacie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich plod papriky?

Lieky obsahujlce plod papriky mézu spdsobit zaervenanie a pocit palenia v oblastiach koze, kde su
aplikované. V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut alergické kozné reakcie. V takom pripade sa
ma lie¢ba ihned zastavit.

Lieky obsahujlce plod papriky sa nesmu pouzivat u pacientov, ktori su alergicki na iné zdroje
kapsaicinu a na zlGéeniny podobné kapsaicinu (napr. paprika alebo ¢ili) a nesmu sa aplikovat na
popraskanu kozu, rany a ekzém.

Dalsie informécie o rizikdch slvisiacich s pouzivanim liekov obsahujcich plod papriky vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v ¢asti , All documents"
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujice plod papriky?

Vsetky ziadosti o registraciu liekov obsahujucich plod papriky sa musia predlozit vnutrostatnym
organom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujtcich plod papriky v ¢lenskych
statoch EU, obréatte sa na prislusné vnutrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich plod papriky

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujlcich plod papriky vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zadveroch vyboru, sa nachadzaju v Casti ,,All documents* na webovej stranke

agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o liecbe liekmi obsahujlcimi plod papriky, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
pripojent k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad origindlu Sihrnnej Hodnotiacej spravy pre verejnost HMPC, ktory bol pripraveny
sekretariatom EMA v anglickom jazyku.
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