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Rostlinny lécivy pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Mucenkova nat
Passiflora incarnata L., herba

Tento dokument je souhrnem védeckych zavér{, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é&ivé pfipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti mudenkové naté. K zavérim vyboru HMPC pfihlizeji ¢lenské staty EU
pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace rostlinnému lé¢ivému pFipravku obsahujicimu mucenkovou
nat.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici
muéenkovou nat pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich
mucenkovou nat, pacienti by si méli predist pfibalovou informaci, kterd je soulasti baleni l&¢ivého
pfipravku, nebo se obratit na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Co je muéenkova nat?

Mucéenkova nat je béZzny nazev nadzemnich ¢asti rostliny Passiflora incarnata L.

Z&véry vyboru HMPC se tykaji vyhradné piipravk( z mudenkové naté, které se ziskavaji rozdrobnénim
(rozdrcenim na drobné kousky) nebo upraskovanim susenych nadzemnich ¢asti nebo jako suché di
tekuté extrakty. Extrakty se ziskavaji vloZzenim rostlinného materidlu do rozpoustédla (jako je ethanol),
aby se obsahové latky rozpustily a vytvorily tekuty extrakt. Za Gc¢elem ziskani suchého extraktu se
rozpoustédlo poté odpafi.

Rostlinné 1écivé pripravky, které obsahuji tyto pfipravky z mucenkové naté, jsou obvykle dostupné ve
formé Ié¢ivych ¢ajl k vypiti nebo v pevné & tekuté formé k podani Gsty.

V nékterych rostlinnych 1éCivych pfipravcich se pfipravky z mucenkové naté mohou vyskytovat rovnéz
v kombinaci s jinymi rostlinnymi latkami. Na tyto kombinace se tento souhrn nevztahuje.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti mucenkové naté?

Vybor HMPC dospél k zavéru, Ze na zakladé dlouhodobého pouzivani tyto pripravky z mucenkové naté
Ize pouzivat k Ulevé od mirnych piiznakd dusevniho stresu a na podporu spanku.

Lécivé pripravky obsahujici muéenkovou nat by se mély pouzivat pouze u dospélych a dospivajicich ve
véku od 12 let. Pokud ptiznaky pretrvavaji i pfi pouzivani 1&éCivého pripravku po dobu delsi nez dva
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tydny nebo se zhor3uji, je tfeba poradit se s Iékafem ¢i zdravotnickym pracovnikem. Podrobné pokyny
k tomu, jak se légivé pfipravky obsahujici muéenkovou nat uZivaji a kdo je mlzZe uZivat, jsou uvedeny
v pribalové informaci, ktera je soucasti baleni |éCivého pfipravku.

Jaké dikazy podporuji pouziti Iécivych pFipravklli obsahujicich mucenkovou
nat?

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouziti t&chto 1é¢ivych pripravkd, které obsahuji muéenkovou nat, k
Ulevé od mirnych pfiznakd dugevniho stresu a na podporu spanku vychazeji z jejich ,tradiéniho pouziti*
u t&chto stavd. To znamena, Ze pfestoze neni k dispozici dostatek dikazl z klinickych studii, je
Gcinnost téchto rostlinnych 1é¢ivych piipravkd vérohodna a existuji dikazy, Ze pripravky jsou timto
zplsobem bezpelné pouZivéany nejméné 30 let (véetn& nejméné 15 let v rdmci EU). Uréené pouZiti
navic nevyzaduje lékarsky dohled.

Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil také publikované klinické studie tykajici se I&Civych
pfipravk( z muéenkové naté. Vzhledem k nizkému poctu z(&astnénych pacientt a dalsim zavaznym
nedostatkdm v designu studii véak nebylo mozné vyvodit jednoznaéné zavéry. Zavéry vyboru HMPC
ohledné pouziti 1é¢ivych piipravkl obsahujicich muc¢enkovou nat proto vychazeji z jejich dlouhodobého
pouzivani.

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho hodnotici zpraveé.

Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pripravky obsahujicimi muc¢enkovou
nat?

V dobé, kdy vybor HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky téchto lécivych
pfipravka.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s témito Ié¢ivymi pFipravky obsahujicimi mucenkovou nat,
vcetné prislusnych opatreni pro jejich bezpecné uzivani, 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 lé¢ivé pripravky obsahujici muéenkovou nat v EU schvalovany?

V&echny zadosti o udéleni registrace lé¢ivym pripravkiim obsahujicim muéenkovou nat je nutné
pfedloZit vnitrostatnim organim odpovédnym za lé&ivé pFipravky, které zadost pro dany rostlinny
|éCivy pripravek posoudi a zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych piipravkd obsahujicich mucenkovou nat a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Daldi informace o l1é€ivych pFipravcich obsahujicich muéenkovou nat

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich muéenkovou nat, které proved! vybor
HMPC, vCetné 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. Dal3i informace o 1é¢bé IéCivymi pFipravky obsahujicimi mucenkovou nat naleznete

v pfibalové informaci, kterd je soulasti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého Iékafe ¢i
Iékarnika.

Toto je preklad origindlu souhrnu, ktery byl vypracovan v anglickém jazyce.
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