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Rostlinny lécivy pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Kozlikovy koren
Valeriana officinalis L., radix

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné Ié¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné 1é&ebnych pouZiti kozlikového koFene. K zavérim vyboru HMPC ptihlizeji ¢lenské staty
EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace rostlinnému IéCivému pripravku obsahujicimu kozlikovy
koren.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak 1é¢ivé pripravky obsahujici kozlikovy
koFen pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich kozlikovy

kofen, pacienti by si méli precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni Ié¢ivého pfipravku, nebo
se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je kozlikovy koren?

Kozlikovy kofen je bézny nazev podzemnich ¢asti rostliny Valeriana officinalis L.

Z&véry vyboru HMPC se tykaji vyhradné pripravk{ z kozlikového kofene, které se ziskavaji usuenim a
rozdrobnénim (rozdrcenim na drobné kousky) podzemnich ¢asti rostliny nebo jejich upraskovanim,
lisovanim $tavy z Eerstvého koFene nebo ve formé suchych nebo tekutych extraktd. Extrakty se
pfipravuji pomoci techniky pro vyluhovani obsahovych latek viozenim rostlinného materialu do
rozpoustédla (jako je ethanol, methanol nebo voda), aby se obsahové latky rozpustily a vytvofily
tekuty extrakt. Rozpoustédlo se poté odpafi za ucelem ziskani suchého extraktu.

Rostlinné 1écivé pripravky, které obsahuji rozdrobnény kozlikovy koren, jsou obvykle dostupné ve
formé lécivého Caje k vypiti nebo jako pfisada do koupele. Jiné rostlinné IéCivé pFipravky z kozlikového
kofene k jsou dostupné v pevné nebo tekuté formé k podani Usty.

V nékterych rostlinnych IéCivych pfipravcich se mohou pripravky z kozlikového kofene vyskytovat
rovnéz v kombinaci s jinymi rostlinnymi latkami. Na tyto kombinace se tento souhrn nevztahuje.
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Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné lIécebnych pouziti kozlikového
korene?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze specificky pripravek z kozlikového kofene ziskany jako suchy
ethanolovy extrakt® Ize pouZivat k Ulevé od mirného nervového napéti a poruch spanku.

Vybor HMPC rovnéz dospél k zavéru, ze na zakladé dlouhodobého pouzivani Ize ostatni vySe uvedené
pfipravky z kozlikového koFene pouzivat k Glevé od mirnych pFiznakd psychického stresu a na podporu
spanku.

Lécivé pripravky obsahujici kozlikovy kofen by se mély pouzivat pouze u dospélych a dospivajicich ve
véku od12 let. Pokud pfiznaky pretrvavaji i béhem lé¢by psychického stresu a na podporu spanku, je
tfeba poradit se s Iékarem ¢&i zdravotnickym pracovnikem. Pokud pfi pouzivani 1éc¢ivého pripravku

k Ulevé od mirného nervového napéti a poruch spanku po dobu delsi nez dva tydny pfiznaky
pretrvavaji nebo se zhorsi, je tfeba poradit se s Iékafem.

Podrobné pokyny k tomu, jak se lé&ivé pfipravky obsahujici kozlikovy kofen uzivaji a kdo je mize
uzivat, jsou uvedeny v pribalové informaci, ktera je soudasti baleni IéCivého pripravku.

v

Jak plsobi kozlikovy kofen ve formeé lécivého pripravku?

Neni zcela zndmo, jak 1é¢ivé piipravky obsahujici kozlikovy kofen plsobi, na zakladé nékterych
experimentl se véak mé za to, Ze svou roli mohou hrat tcinky na mozek zplsobujici uvolnéni a
ospalost.

- va

Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich kozlikovy
koren?

Zavéry vyboru HMPC ohledné poufZiti specifickych pfipravk{ z kozlikového kofene ziskaného jako suchy
ethanolovy extrakt k Ulevé od mirného nervového napéti a poruch spanku vychazeji z jejich ,dobre
zavedeného pouziti®. To znamend, Ze existuji bibliografické Gdaje poskytujici védecké dikazy

o Gcinnosti a bezpeénosti téchto 1é&ivych ptipravkl uzivanych danym zplsobem, které v ramci EU
pokryvaji obdobi nejméné 10 let.

Vybor HMPC dospél k zavéru, Ze klinické studie se suchymi ethanolovymi extrakty podporuji jejich
pouziti k Ulevé od mirného nervového napéti a poruch spanku. Z vysledkd vyplyva zkraceni doby do
usnuti a zlepSeni kvality spanku.

Zavéry vyboru HMPC ohledné poutiti jinych Ié¢ivych ptipravkl, které obsahuji kozlikovy kofen, k tlevé
od mirnych pfiznakd psychického stresu a na podporu spanku vychéazeji z jejich ,tradiéniho pouziti*. To
znamena, ze prestoze neni k dispozici dostatek dikazl z klinickych studii, je G¢innost téchto
rostlinnych 1é&ivych ptipravk( vérohodna a existuji diikazy, Ze pFipravky jsou timto zplsobem
bezpecné pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v ramci EU). Urcené pouziti navic
nevyzaduje |ékafsky dohled.

Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil také klinické studie, které zahrnovaly pacienty s mirnymi
pfiznaky psychického stresu a insomnie (potize se spankem). Ackoli byl pozorovan mozny uGcinek

u téchto poruch, bylo zjisténo nékolik nedostatkl. Zavéry vyboru HMPC ohledné pouziti Ié¢ivych
piipravkd obsahujicich kozlikovy kofen proto vychézeji z jejich dlouhodobého pouzivani.

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

1 Suchy extrakt (pomé&r DER 3—7.4:1), extrakéni rozpoustédlo: ethanol 40—-70 % (v/v). DER neboli Iékovy extrakéni pomér
je pomér mezi pouzitym mnozstvim rostlinné latky a mnozstvim ziskaného extraktu.
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Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi kozlikovy koFen?

V souvislosti s kozlikovym kofenem byly hlaSeny nezadouci Ucinky. Patii mezi né nevolnost a kiece v
brise.

Pacienti s otevienymi ranami, koZnimi problémy, vysokou teplotou, zavaznymi infekcemi a zavaznymi
srde¢nimi a ob&hovymi potizemi se nesmi koupat v koupelich s pfidavkem lécivych piipravkd
obsahujicich kozlikovy kofren.

Dal&i informace o rizicich souvisejicich s |éCivymi pfipravky obsahujicimi kozlikovy kofen, véetné
prislusnych opatfeni 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 lécivé pripravky obsahujici kozlikovy kofen v EU schvalovany?

Viechny zadosti o udéleni registrace lé¢ivym pripravkim obsahujicim kozlikovy kofen 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 1é¢ivych piipravkl obsahujicich kozlikovy kofen a o jejich registraci v ¢lenskych

statech EU ziskate od prisluénych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o IécCivych pFipravcich obsahujicich kozlikovy kofFen

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich kozlikovy kotfen, 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. Dal&i informace o 1&éCbé IéCivymi pFipravky obsahujicimi kozlikovy kofen naleznete
v pfibalové informaci, kterd je soulasti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého Iékafe i
lékarnika.

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