EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5. aprila 2016
EMA/147173/2016

Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Vnat praslicky

Equisetum arvense L., herba

Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti vitate praslicky, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské étaty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujacich vriat praslicky.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice viiat
prasli¢ky. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouZivani liekov obsahujtcich viat prasli¢ky,
najdu ich v pisomnej informécii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho
oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je viat prasli¢ky?
Vnat prasli¢ky je bezny nazov pre nadzemné casti rastliny Equisetum arvense L.

Zavery vyboru HMPC sa tykaju vylu¢ne pripravkov obsahujlcich viat praslicky, ktoré sa ziskavaja
usudenim a drvenim (Gpravou na mensie kusky) nadzemnych &asti rastliny, vylisovanim $tavy
Cerstvych nadzemnych casti a ako suchy alebo kvapalny extrakt z vysusenych nadzemnych cCasti.
Extrakty sa pripravuju pouzitim techniky na extrakciu zli¢enin umiestnenim rastlinnych casti do
rozpustadla (ako je etanol alebo voda), aby sa zlG&eniny rozpustili a vytvorili kvapalny extrakt.

V pripade suchych extraktov sa rozpustadlo nasledne odpari.

Rastlinné lieky obsahujace drvent viiat prasli¢ky st zvy&ajne dostupné ako bylinny ¢aj na pitie alebo
ako zapar ¢i odvar, ktory sa aplikuje na kozu. Iné rastlinné pripravky obsahujtice viat prasli¢cky sa
dostupné v pevnej alebo kvapalnej forme na uzivanie Ustami a v kvapalnej forme, ktora sa aplikuje na
koZu.

Niektoré rastlinné lieky mdzu obsahovat pripravky obsahujlce viat praslicky aj v kombinéacii s inymi
rastlinnymi latkami. Tento suhrn takéto kombinacie neobsahuje.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze na zaklade dlhodobého pouzivania sa tieto pripravky obsahujuce viat
praslicky mozu pouzivat pri menej zavaznych problémoch postihujicich mocovy trakt (Struktury, cez
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ktoré prechadza moc) na zvySenie tvorby mocu, aby sa dosiahlo preplachnutie mocového traktu.
Pripravky obsahujuce vnat praslicky sa mdzu pouzivat aj na lie¢bu povrchovych réan.

Lieky obsahujuce viiat prasli¢ky sa maji pouzivat u dospelych a dospievajacich starsich ako 12 rokov.
Ak priznaky trvaju dlhsie ako jeden tyzden, treba sa poradit s lekarom alebo s kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlce viiat prasli¢ky

a kto ich mdze pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dbkazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich viat prasli¢ky ?

Zavery vyboru HMPC tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich viiat prasli¢ky pri menej zavaznych
problémoch s mocovym traktom a na povrchové rany su zalozené na ich tzv. tradi¢nom pouzivani. To
znamena, ze hoci nie sa k dispozicii dostato¢né dbékazy z klinickych skisani, G&innost uvedenych
rastlinnych liekov je hodnoverne preukazana a existuju dokazy, ze sa bezpecne pouzivaju tymto
spdsobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouZzivania v EU). Urcené pouzitie si okrem
toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do Gvahy klinick( $tadiu u zdravych dobrovolnikov — muzov,

v ktorej sa porovnaval pripravok obsahujuci viiat prasli¢ky so zdanlivym liekom a s liekom, ktory
zvysuje objem vytvoreného mocu (diuretikum). Hoci z vysledkov tejto Studie vyplyva, Zze pripravok
obsahujuci viiat praslicky ma mierny diureticky ucinok, na stddii sa z(&astnilo len niekolko jedincov

a informécie o pouzitom pripravku boli obmedzené. Vybor HMPC konstatoval tiez nepritomnost
klinickych stadii s viiatou prasli¢koy na lie¢bu povrchovych ran. Zavery vyboru HMPC o pouzivani liekov
obsahujucich viat prasli¢ky su preto zalozené na ich dlhodobom pouZivani.

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

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich viat prasli¢ky?

Pri pouzivani viate praslicky boli hldsené Casté vedlajsie Ucinky. Patria k nim alergické reakcie
a mierne zalidoc¢né a ¢revné problémy, ked' sa pouziva na menej zavazné problémy s mocovym
traktom.

Lieky obsahujice viat praslicky sa nesmu pouzivat pri menej zavaznych problémoch s mo¢ovym
traktom, ak sa odporuca zniZzeny prijem tekutin vzhladom na existujlce stavy (napr. zavazné
ochorenie srdca alebo obliciek).

Dalsie informécie o rizikach suvisiacich s pouzivanim tychto liekov obsahujucich viiat prasli¢ky 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 obsahujtce viiat prasli¢ky?

V&etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich vriat prasli¢ky sa musia predloZit vnitrostatnym
orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informécie o pouZivani a registracii liekov obsahujacich viat prasli¢ky v ¢lenskych
Statoch EU, obrétte sa na prislusné vnutrostatne organy.
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Dalsie informacie o liekoch obsahujucich viat prasli¢ky

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujdcich viiat prasli¢ky vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaja v Casti ,,All documents™ na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalsie informacie

o lie¢be liekmi obsahujdcimi viiat praslicky, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela pripojenu
k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Toto je preklad originalu suhrnu, ktory bol pripraveny v anglickom jazyku.
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