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Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné |é¢ivé pripravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti medurikového listu. K zavérim HMPC pFihlizeji ¢lenské staty EU pfi
hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici medunkovy list.

Uc&elem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak 1écivé ptipravky obsahujici
medurikovy list pouZivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié&ivych piipravkd obsahujicich
medunkovy list, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni 1é¢ivého
pfipravku, nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je medunkovy list?
Medunkovy list je bézny nazev pro list rostliny Melissa officinalis L. (medurika lékafska). Tato rostlina
se péstuje nebo sbira s cilem ziskat jeji list k Ié¢ebnému pouZiti.

P¥ipravky obsahujici medurikovy list se ziskavaji usudenim listd a jejich rozemletim na prasek nebo
rozdrobnénim (na malé kousky). Takto upravené listy Ize poté pouzit k pripravé vytazk( (extraktd)
nebo tinktur (alkoholové vytazky z rostlinného materialu).

Rostlinné pfipravky obsahujici medurikovy list jsou obvykle dostupné ve formé bylinného Caje urceného
k piti nebo v pevné Ci tekuté formé k uziti asty.

V nékterych rostlinnych pfipravcich je medunkovy list obsazen také v kombinaci s dal3imi rostlinnymi
latkami. Téchto kombinaci se tento souhrn netyka.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti medunkového listu?

HMPC dospél k zavéru, Zze medurikovy list Ize na zakladé jeho dlouhodobého pouzivani vyuzit k Ulevé
od mirnych pfiznakd stresu a na podporu spanku. Lze ho také pouzit k 1é&bé ptiznakd mirnych travicich
poruch zahrnujicich nadymani a plynatost (vétry).

Medunkovy list by méli uzivat pouze u dospéli a détistarsi 12 let. Jestlize pfiznaky pretrvavaji i po 2
tydnech IéCby, je tfeba se obratit na Iékare. Podrobné informace o tom, jak se lécivé pripravky
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obsahujici medufikovy list uZivaji a kdo je mdZe uZivat, naleznete v pfibalové informaci, ktera je
soucasti baleni Ié¢ivého pripravku.

Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich medunkovy
list?

Zavéry HMPC ohledné pouziti 1é¢ivych pripravkl obsahujicich medurikovy list na mirné ptiznaky stresu,
na podporu spanku a na mirné travici poruchy vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouziti* p¥i téchto potizich.
To znamena, Ze ackoliv neni k dispozici dostatek dikaz{ z klinickych studii, G¢innost téchto rostlinnych
ptipravki je vérohodna na zakladé skutednosti, ze se t&mito zplsoby pouZivaji bezpe&né jiz po dobu
nejméné 30 let (vCetné alespon 15 let v EU). Uren& pouziti navic nevyZaduji |ékarsky dohled.

HMPC vzal pfi svém hodnoceni v Givahu dobfe zdokumentované pouziti medurikového listu v téchto
indikacich. HMPC vzal rovnéz v Gvahu zverejnéné klinické studie, véetné malé studie, kterd zkoumala
Ucinky pripravkd obsahujicich medurikovy list na piiznaky mirné az stfedné zavazné Gzkosti a poruchy
spanku. Prestoze bylo pozorovédno mozné zlep&eni piiznakd, nedostatky v usporadani studie
znemoznily pfijmout jednoznaéné zavéry. Zavéry HMPC ohledné pouziti 1é&ivych pripravkd obsahujicich
medurikovy list proto vychazeji z jejich dlouhodobého pouZzivani.

Podrobné informace o studiich, které HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.

7 Ve 4

Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi medunkovy list?

V dobé, kdy HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaSeny zadné nezadouci Glinky spojené s témito
|éCivymi pFipravky.

Dal&i informace o rizicich souvisejicich s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi medunkovy list, véetné
prislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zalozce ,,All documents*
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

v

Jak jsou lécivé pripravky obsahujici medunkovy list v EU schvalovany?

VSechny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pripravkim obsahujicim medurikovy list je tifeba predlozit
vnitrostatnim orgdntm odpovédnym za Ié¢ivé piipravky. Tyto orgdny zadost pro dany rostlinny
pfipravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich medurikovy list a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od prisluénych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pFipravcich obsahujicich medunkovy list

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich medurikovy list, ktera provedl HMPC,
vcéetné podrobnych informaci o zavérech vyboru, naleznete v zalozce ,,All documents® na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Dalsi
informace o Ié¢bé IéCivymi pfipravky obsahujicimi medurkovy list naleznete v pfibalové informaci,
kterd je soudasti baleni Ié¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika.

Toto je preklad z originalu ohodnocovaciho reportu pfipraveného pro verejnost HMPC a prelozeného do
anglického jazyka sekretariatem EMA.
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