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Rostlinny lécivy pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Vrbovkova nat
Epilobium angustifolium L. a/nebo Epilobium parviflorum Schreb., herba

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné Ié¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouZiti vrbovkové nati. K zavérdm vyboru HMPC prihlizeji ¢lenské staty EU
pfi hodnoceni Zadosti o udéleni registrace rostlinnému IéCivému pfipravku obsahujicimu vrbovkovou
nat.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici
vrbovkovou nat pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lé&ivych ptipravkd obsahujicich
vrbovkovou nat, pacienti by si méli pfecist pfibalovou informaci, ktera je souéasti baleni 1é¢ivého
pfipravku, nebo se obratit na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Co je vrbovkova nat?

Vrbovkova nat je béZzny nazev nadzemnich &asti rostliny Epilobium angustifolium L. a/nebo Epilobium
parviflorum Schreb., které se sbiraji pfed dobou kvétu nebo béhem ni.

Pripravky z vrbovkové natise ziskavaji ususenim a rozdrobnénim (rozdrcenim na drobné kousky)
nadzemnich ¢asti rostliny.

Rostlinné 1éc¢ivé pripravky, které obsahuji vrbovkovou nat, jsou obvykle dostupné ve formé lééivého
Caje k vypiti.

V nékterych rostlinnych Ié¢ivych pripravcich se vrbovkova nat mize vyskytovat rovnéz v kombinaci
s jinymi rostlinnymi latkami. Na tyto kombinace se tento souhrn nevztahuje.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti vrbovkové nati?

Vybor HMPC dospél k zavéru, Ze na zakladé dlouhodobého pouzivani Ize vrbovkovou nat pouZivat u
pacientl s benigni hyperplazii prostaty k Ulevé od pfiznak{ dolnich mocovych cest, jako jsou obtize pFi
zahdjeni mocdeni nebo ¢asté modeni. Vrbovkova nat se ma pouzivat pouze poté, co Iékaf vyloudi
zavazna onemocnéni. Benigni hyperplazie prostaty je nenddorové zvétseni prostaty, coz je zlaza, ktera
obklopuje mocovou trubici odvadéjici mo¢ z moCového méchyre ven z téla.
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Vrbovkovou nat Ize uzivat dlouhodobé. Vrbovkova nat neni uréena pro pacienty mladsi 18 let.
Podrobné pokyny k tomu, jak se lé&ivé pFipravky obsahujici vrbovkovou nat uZivaji a kdo je mize
uzivat, jsou uvedeny v pfibalové informaci, ktera je soucasti baleni 1&Civého pFipravku.

Jaké dikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich vrbovkovou
nat?

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouzivani Ié¢ivych pripravkd, které obsahuji vrbovkovou nat, ke zmirnéni
piiznakd dolnich mo&ovych cest v souvislosti s benigni hyperplazii prostaty vychazeji z jejich
stradiéniho pouzit™ u tohoto stavu. To znamend, Ze prestoze neni k dispozici dostatek dikazl

z klinickych studii, je G¢innost téchto rostlinnych 1é¢ivych pripravk( vérohodnd a existuji dikazy, ze
piipravky jsou timto zplsobem bezpe¢né pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v ramci
EU).

Vybor HMPC poukézal na nedostatek klinickych studii s vrbovkovou nati. Z vysledk{ laboratornich
studif vyplyva, ze vrbovkova nat mize mit G¢inek na rlst prostatickych bunék a protizanétlivy G&inek a
ucinek proti bolesti. Nebylo vSak mozné vyvodit jednoznacné zavéry a zavéry vyboru HMPC ohledné
pouziti vrbovkové nati vychéazeji z jejiho dlouhodobého pouzivani.

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

7 Ve 4

Jaka rizika jsou spojena s 1é€ivymi pFipravky obsahujicimi vrbovkovou nat?

V dobé, kdy vybor HMPC provadél hodnoceni, nebyly hldaseny Zadné nezadouci GcCinky téchto Iécivych
pfipravka.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s [é¢ivymi pFipravky obsahujicimi vrbovkovou nat, 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 lé€ivé pripravky obsahujici vrbovkovou nat v EU schvalovany?

Véechny Zadosti o udéleni registrace 1é&ivym pFipravkim obsahujicim vrbovkovou natje nutné predloZit
vnitrostatnim orgdntm odpovédnym za 1é¢ivé piipravky, které zadost pro dany rostlinny 1écivy
pripravek posoudi a zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych pFipravkl obsahujicich vrbovkovou nata o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o l1é&ivych pFipravcich obsahujicich vrbovkovou nat

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich vrbovkovou nat, ktera proved! vybor
HMPC, vcetné podrobnych informaci o zadvérech 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 1é¢bé IéCivymi pFipravky obsahujicimi vrbovkovou nat naleznete
v pfibalové informaci, kterd je soudéasti baleni Ié¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékare &i
lékarnika.

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

Vrbovkova nat
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