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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Vnat echinacey purpurovej
Echinacea Purpurea (L.) Moench., herba recens

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti viiate echinacey purpurovej,
ku ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladfiuji ¢lenské $taty EU
pri hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujlcich viiat echinacey purpurovej.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice viiat
echinacey purpurovej. Ak pacienti potrebuju praktické informécie o pouzivani liekov obsahujlcich viat
echinacey purpurovej, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu
obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Co je vinat echinacey purpurovej?

Vnat echinacey purpurovej je vdeobecny nazov pre kvitnice nadzemné ¢asti rastliny Echinacea
purpurea (L.) Moench. Kvitnlce nadzemné Casti na medicinske pouZitie sa ziskavaju z pestovanych
alebo divo rastucich rastlin. Pripravky obsahujlce viat echinacey purpurovej sa vyrabaju vylisovanim
$tavy z Cerstvej byliny. Vylisovana Stava sa potom mdze vysusit.

Rastlinné lieky obsahujdce pripravky z viiate echinacey purpurovej su zvycajne k dispozicii v tekutej
alebo tuhej forme na uzitie Gstami a v polotuhej (napriklad masti) alebo tekutej forme, ktoré sa
aplikuju na kozu.

Aké su zavery vyboru HMPC o jej medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze lieky obsahujlice viiat echinacey purpurovej uzivané tstami sa mézu
pouzivat kratkodobo na prevenciu a lie¢bu prechladnutia.

Vybor HMPC na zaklade dlhodobého pouzivania tychto liekov dospel tiez k zaveru, Ze lieky obsahujice
vhat echinacey purpurovej aplikované na kozu sa mdzu pouzivat na lie¢bu malych povrchovych ran.

Lieky obsahujlce vnat echinacey purpurovej sa maju pouzivat len u dospelych a dospievajlcich
starich ako 12 rokov. Ak priznaky trvaja dlhsie ako 10 dni pri pouZivani liekov obsahujtcich vriat
echinacey purpurovej na lieCbu prechladnutia, je potrebna konzultacia s lekarom alebo lekarnikom.
Pri lieCbe povrchovych ran je potrebna konzultacia s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym
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pracovnikom, ak priznaky trvaju dlhsie ako jeden tyZzder. Podrobné informécie o tom, ako uzivat lieky
obsahujlice viiat echinacey purpurovej, a o tom, kto ich méze uzivat, sa nachadzaju v pisomnej
informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké ddékazy podporuji pouzivanie liekov obsahujicich viiat echinacey
purpurovej?

Zavery vyboru HMPC o kratkodobom pouzivani liekov obsahujicich viiat echinacey purpurovej

na prevenciu a lieCbu prechladnutia su zaloZzené na osvedéenom medicinskom pouzivani tychto liekov v
tejto indikacii. To znamena, Ze k dispozicii su bibliografické tdaje poskytujice vedecké dokazy

o ucinnosti a bezpecnosti tychto liekov, ked sa pouzivaju tymto spésobom, ¢o zahffa obdobie
pouzivania v EU najmenej 10 rokov.

Vybor HMPC vzal pri posudzovani na vedomie niekolko klinickych studii porovnavajucich lieky
obsahujtice viat echinacey purpurovej s placebom na kratkodob( prevenciu a lie¢bu infekcii hornych
dychacich ciest. Z najvyznamnejsich klinickych skisani uskuto¢nenych u dospelych vyplyva, ze ked sa
lieky obsahujlce vriat echinacey purpurovej s vylisovanou $tavou uzivané Ustami uzivaju véas, mozu
zabranit priznakom nadchy a mdZzu ich zlepsit rychlejsie ako placebo.

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouZzivania liekov obsahujicich vriat echinacey purpurovej

na povrchové rany su zalozené na tradicnom pouzivani tychto liekov. To znamenad, Ze hoci nie su

k dispozicii dostato¢né dbkazy z klinickych skdsani, Géinnost tychto rastlinnych liekov je hodnoverne
potvrdena a existuju dokazy, ze tieto lieky sa pouzivajui tymto spé6sobom bezpecne najmenej 30 rokov
(vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouzitie okrem toho nevyzaduje lekarsky
dohlad.

Vybor HMPC vzal na vedomie mozné prinosy na hojenie ran v stadiach na zvieratach. Tieto Udaje vSak
neboli dostatocné na to, aby sa pouzili ako dokaz ucinnosti a zavery vyboru HMPC pre tito indikaciu su
zalozené na dlhodobom pouzivani tychto liekov.

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

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujicich viat echinacey
purpurovej?

Pri pouzivani liekov obsahujlcich viiat echinacey purpurovej boli hldsené alergické reakcie, napriklad
vyrazka. Pri pouzivani tychto liekov na prevenciu a lieCbu prechladnutia boli hlasené pripady zavaznych
alergickych reakcii (ako je Stevensov-Johnsonov syndrom, astma a anafylakticky Sok), najma

u pacientov, ktori st atopicki (maju predispoziciu na alergické reakcie). Ich frekvencia nie je znama.

Lieky obsahujlice viiat echinacey purpurovej sa nesmu pouzivat u pacientov, ktori si precitliveni
(alergicki) na echinaceu purpurovu alebo na iné rastliny z ¢elade Asteraceae (Compositae).

Dal$ie informécie o rizikach savisiacich s pouzivanim liekov obsahujticich viiat echinacey purpurovej
vratane prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaji v monografii v Casti ,All
documents” na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
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Akym spoésobom sa v EU registruju lieky obsahujice viiat echinacey
purpurovej?

Vsetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujlcich vriat echinacey purpurovej sa musia predlozit
vnatrostatnym organom zodpovednym za lieky, ktoré posuadia Ziadost o registraciu rastlinného lieku
a zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouZivani a registracii liekov obsahujlcich vriat echinacey purpurovej
v ¢lenskych Statoch EU, obrétte sa na prislusné vnitrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujtcich viiat echinacey purpurovej

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujlcich viiat echinacey purpurovej vyborom HMPC vratane
podrobnych informécii o zaveroch vyboru sa nachadzaja v Casti ,All documents" na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o lie¢be liekmi obsahujicimi viiat echinacey purpurovej, preditajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela pripojenu 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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