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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Vnat tymianu a koren prvosienky
Thymus vulgaris L. alebo Thymus zygis L., herba a Primula veris L. alebo
Primula elatior (L.) Hill, radix

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti kombinacie viate tymianu a
korena prvosienky, ku ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC
zohladniuju ¢lenské étaty EU pri hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich
kombinacie viate tymianu a korena prvosienky.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice
kombinacie viate tymianu a korena prvosienky. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani
liekov obsahujlcich kombinaciu viate tymianu a korena prvosienky, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mdzu obrétit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je viiat tymianu a korefi prvosienky?

Vnat tymianu je bezny nazov pre nadzemné &asti rastliny Thymus vulgaris L. alebo Thymus zygis L. a
koren prvosienky je bezny nazov pre podzemné Casti rastliny Primula veris L. alebo Primula elatior (L.)
Hill.

Zavery vyboru HMPC sa tykaji vylu¢ne kombindcii urditych pripravkov obsahujlcich viiat tymianu a
koren prvosienky, ktoré sa ziskavaju pouzitim techniky na extrakciu zlG¢enin umiestnenim rastlinnych
¢asti do rozpustadla (ako je etanol alebo glycerol), aby sa zIG&eniny rozpustili a vytvorili kvapalny
extrakt. V niektorych pripadoch sa potom rozpustadlo ¢iasto¢ne alebo Uplne odpari, a tak sa ziska
polotuhy alebo suchy extrakt.

Rastlinné lieky obsahujlice kombindcie tychto pripravkov obsahujlcich viiat tymianu a koren
prvosienky su zvycajne dostupné v pevnej alebo kvapalnej forme na uzivanie Gstami.

Pripravky obsahujlce vriat tymianu a koreri prvosienky sa mdzu v niektorych rastlinnych liekoch
kombinovat s dalSimi rastlinnymi latkami. Tento sihrn takéto kombinacie neobsahuije.
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Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze urdité pripravky obsahujlce viat tymianu a korefi prvosienky sa m6zu
pouzit ako expektorancium (liek, ktory pomaha vykaslat hlien) v pripade produktivheho (hrudného)
kasla u dospelych.

Vybor HMPC dospel tiez k zaveru, Ze iné pripravky obsahujuce viat tymianu a korer prvosienky sa
mozu pouzit na kasel stvisiaci s prechladnutim na zéaklade ich dlhodobého pouZivania. Niektoré z
tychto kombindcii sa m6zu pouzivat u dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov a niektoré iné
kombinacie sa mozu pouzivat aj u deti starSich ako 4 roky.

Ak priznaky trvaju dlhsie ako jeden tyzden pocas pouzivania lieku pri hrudnom kasli, je potrebné
poradit sa s lekarom alebo s lekarnikom. Ak priznaky trvaja dlhsie ako jeden tyzden pocas pouzivania
lieku pri kasli suvisiacom s prechladnutim, je potrebné poradit sa s lekarom alebo s kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlce viiat tymianu a
korer prvosienky a kto ich méZe pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informdcii pre pouzivatela
pripojenej k lieku.

Akym spdsobom viat tymianu a koren prvosienky G¢€inkuji, ked’ sa
pouzivaju ako liek?

Sposob Ucinku viate tymianu a korena prvosienky nie je Uplne zndmy. Na zaklade laboratérnych studii
sa vSak predpokladd, Zze viiat tymianu mdZe pdsobit proti mikrébom a ako svalovy relaxant, zatial’ ¢o
korer prvosienky méze zvysit tvorbu hlienu v dychacich cestach, ¢im sa hlien zriedi a lahSie sa
vykasle.

Aké dbkazy podporuju pouzivanie liekov obsahujiacich viat tymianu a
koren prvosienky?

Zavery vyboru HMPC tykajlice sa pouzivania urcitych pripravkov obsahujlcich vriat tymianu a koren
prvosienky pri produktivnom kasli su zaloZzené na ich dobre zauzivanom lie¢ebnom pouzivani. To
znamena, ze k dispozicii st bibliografické udaje poskytujlce vedecké dokazy o Ucinnosti a bezpec¢nosti
uvedenych liekov, ked' sa pouzivaju tymto spésobom, pricom sa to vztahuje na obdobie najmenej

10 rokov pouzivania v EU.

Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do ivahy mnoho klinickych $tudii s viiatou tymianu a korefiom
prvosienky, v ktorych sa preukazalo, Ze tieto lieky pomahaju zmiernit kasel u dospelych.

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania urcitych pripravkov obsahujlcich viat tymianu a koreri
prvosienky pri kasli stvisiacom s prechladnutim su zalozené na ich tzv. tradi¢nom pouzivani. To
znamena, ze hoci nie sa k dispozicii dostato¢né dbékazy z klinickych skisani, Géinnost uvedenych
rastlinnych liekov je hodnoverne preukazana a existuju dokazy, Zze sa bezpecne pouzivaju tymto
spdsobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Ur¢ené pouzitie si okrem
toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do Gvahy aj klinické $tadie s liekmi obsahujlicimi viat tymianu
a koren prvosienky u deti. Nebolo v8ak mozné vyvodit jednoznacné zavery, kedZe v tychto stadiach
nebola pouzita kontrolna skupina. Zavery vyboru HMPC ohladne pouzivania tychto liekov obsahujucich
viAat tymianu a korer prvosienky pri kasli stvisiacom s prechladnutim sa preto zaloZené na ich
dlhodobom pouzivani.

Podrobné informéacie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujlcich viiat tymianu a
koren prvosienky?

M6zu sa vyskytnut Zalidoéné problémy a nevolnost. Frekvencia nie je znama.

Dalsie informécie o rizikach suvisiacich s pouzivanim tychto liekov obsahujtcich viiat tymianu a koreri
prvosienky vratane prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v asti
LAl documents® na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

Akym spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujice viiat tymianu a koren
prvosienky?

V3etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujlcich kombinacie viiate tymianu a korefa prvosienky sa
musia predlozit vnatrostatnym organom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu
rastlinného lieku a zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informécie o pouzivani a registracii liekov obsahujlcich vriat tymianu a koren
prvosienky v ¢lenskych $tatoch EU, obrétte sa na prislu$né vnutrostatne orgény.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich viiat tymianu a korefi prvosienky

Dal$ie informécie o hodnoteni liekov obsahujticich viiat tymianu a korefi prvosienky 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 obsahujucimi vriat tymianu a korer prvosienky, preditajte si pisomnd
informaciu pre pouzivatela pripojent k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp.
lekarnika.

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