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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Vnat zemezlce
Centaurium erythraea Rafn. s.l., herba

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti viiate zemezlce, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské étaty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujicich viiat zemeZiée.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice viiat
zemezl¢e. Ak pacienti potrebuji praktické informacie o pouZzivani liekov obsahujucich viat zemeziée,
najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho
oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je viiat zemezI&?
Viat zemezI¢ je bezny nazov pre rastlinu Centaurium erythraea Rafn. s.lI.

Pripravky obsahujice viat zemezl¢e sa ziskavaju usudenim a drvenim (Gpravou na mensie kisky)
alebo pomletim nadzemnych Casti. Ziskavaju sa tiez pouzitim techniky na extrakciu zlucenin
umiestnenim rastlinnych ¢asti do rozpustadla (ako su etanol alebo voda), aby sa zlGéeniny rozpustili a
vytvorili kvapalny extrakt alebo tinktiru (alkoholovy extrakt). V niektorych pripadoch sa rozpustadlo
Ciastocne odpari, a tak sa ziska polotuhy extrakt.

Rastlinné lieky obsahujtice viiat zemezl¢e sU zvylajne dostupné ako bylinny ¢aj na pitie alebo v pevnej
alebo kvapalnej forme na uzivanie Gstami.

Niektoré rastlinné lieky mdzu obsahovat pripravky obsahujlce vriat zemezlée aj v kombinacii s inymi
rastlinnymi latkami. Tento suhrn takéto kombinacie neobsahuje.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze na zaklade dlhodobého pouzivania sa viiat zemezl¢e mbze pouzivat pri
miernych poruchéach travenia alebo pri inych zalido¢nych a ¢revnych poruchéach, ako aj pri doCasnej
strate chuti do jedla.

Vnat zemezl¢e sa ma pouzivat len u dospelych a stardich osdb. Ak priznaky trvaja dihsie ako dva
tyzdne pocas pouzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
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pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlice viiat zemeZl¢e a kto ich mdze
pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dbkazy podporuja pouzivanie liekov obsahujtcich viiat zemezlée?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujicich viiat zemezZl¢e pri poruchach travenia
alebo pri inych zalddocnych alebo ¢revnych poruchach a docasnej strate chuti do jedla, su zalozené na
ich tzv. tradi¢nom pouzivani. To znamend, ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né dbékazy z klinickych
skusani, Uc¢innost uvedenych rastlinnych liekov je hodnoverne preukazana a existuju dékazy, Ze sa
bezpecne pouzivaju tymto spdsobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU).
Urcené pouzitie si okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC vzal do Gvahy nepritomnost klinickych stadii s viiatou zemezIce. Studie tykajice sa
laboratérnych testov naznacuju Ucinok na podporu chuti do jedla a travenia, hoci dostupné Gdaje su
velmi obmedzené. Zavery vyboru HMPC su preto zalozené na dlhodobom pouzivani viiate zemezicCe.

Podrobné informéacie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujtcich viiat zemezlée?

V Case hodnotenia vyborom HMPC neboli hlasené ziadne vedlajsie Ucinky suvisiace s pouzivanim tychto
liekov. Lieky obsahujuce viiat zemezl¢e nemaju uzivat osoby so zalidoénymi vredmi.

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujtcich viiat zemeZl¢e vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,All documents® na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujuce viiat zemezlée?

V&etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich viiat zemezl¢e sa musia predlozit vnitrostatnym
organom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informéacie o pouZivani a registréacii liekov obsahujicich viiat zemezl¢e v ¢lenskych
Statoch EU, obrétte sa na prislu$né vnutrostatne orgény.

Dalsie informacie o liekoch obsahujtcich vilat zemezlée

Dalsie informéacie o hodnoteni liekov obsahujdcich viiat zemezi¢e vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaju 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 viiat zemezlcée, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela pripojenud
k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

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

Vhat zemezlée
EMA/824095/2015 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000045.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000045.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Čo je vňať zemežlč?
	Aké sú závery výboru HMPC o jeho medicínskom použití?
	Aké dôkazy podporujú používanie liekov obsahujúcich vňať zemežlče?
	Aké riziká sa spájajú s používaním liekov obsahujúcich vňať zemežlče?
	Akým spôsobom sa v EÚ registrujú lieky obsahujúce vňať zemežlče?
	Ďalšie informácie o liekoch obsahujúcich vňať zemežlče


