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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Koren kostihoja
Symphytum officinale L., radix

Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti korena kostihoja, ku ktorym
dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Z&very vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské staty EU pri
hodnoteni ziadosti o registraciu rastlinnych liekov z korena kostihoja.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky z korefia kostihoja.
Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov z korena kostihoja, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mdzu obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Co je koren kostihoja?

Koren kostihoja je vSeobecny nazov korena rastliny Symphytum officinale L.

Tento dokument sa tyka liekov z korena kostihoja obsahujlcich Specidlny rastlinny pripravok, ktory sa
ziskava extrakciou etanolom (technika pouzivana na ziskanie latok z rastlinnych materialov
rozpustanim v alkohole).

Rastlinné lieky obsahujlce pripravok z korefia kostihoja sa dodavaju v polotuhej forme (ako su krémy
alebo masti), v ktorej sa aplikuju na pokozku.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC na zaklade dlhodobého pouzivania dospel k zaveru, Ze lieky z korena kostihoja sa mézu
pouzivat na zmiernenie priznakov mensich vyvrtnuti a pomliazdenin.

Tieto lieky smu pouzivat len dospeli a nesmu sa pouzivat dlhsie ako 10 dni. Podrobné pokyny o tom,
ako uzivat lieky z korefia kostihoja a kto ich mdzZe uzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre
pouzivatela prilozenej k lieku.

Aké dokazy podporuja pouzivanie liekov z korena kostihoja?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzitia liekov z korefa kostihoja na zmiernenie priznakov mensich
vyvrtnuti a pomliazdenin su zalozené na tradi¢nom pouzivani tychto liekov pri takychto ochoreniach. To
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znamena, ze hoci nie sa k dispozicii dostato¢né dékazy z klinickych skisani, Gdinnost tychto rastlinnych
liekov je hodnoverna a existuju dékazy, ze tieto lieky sa pouzivaju tymto spésobom bezpecne
najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouZitie okrem toho
nevyzaduje lekarsky dohlad.

V hodnoteni sa vybor HMPC zaoberal dobre zauzivanym lieCebnym pouzivanim korefia kostihoja na
zmiernenie priznakov mensich vyvrtnuti a pomliazdenin. Vybor HMPC uviedol aj 4 klinické Studie
vykonané s roznymi pripravkami z korefa kostihoja (nie su uvedené v tomto sthrne). Tieto Stadie
naznacuju zmensenie opuchov a bolesti pacientov, ktori uzivali rastlinny pripravok pvi vyvrtnutia
pomliazdeninach. Presné zlozenie tychto rastlinnych pripravkov pouzivanych v Stadiach vSak nie je
zname, a teda tieto Udaje preto neboli zohladnené a zavery vyboru HMPC o pouZzivani liekov z korena
kostihoja sU zalozené na dlhodobom pouzivani tychto liekov.

Podrobné informéacie o studiach, ktoré posudil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave vyboru
HMPC.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim liekov z korena kostihoja?

V case hodnotenia vyborom HMPC neboli pri pouzivani tychto liekov hlasené ziadne vedlajsie ucinky.

Koren kostihoja obsahuje latky nazyvané pyrolizidinové alkaloidy, ktoré maju pri oralnom poziti toxické
ucinky na pecen. Pri kratkodobej aplikacii liekov z korefia kostihoja na pokozku sa Ziadne vyznamné
riziko nepredpokladd. Pre kazdy liek obsahujuci koren kostihoja véak musi byt uvedeny obsah
pyrolizidinovych alkaloidov a pacienti nesmu byt vystaveni vy3sej davke ako 0,35 mikrogramu
pyrolizidinovych alkaloidov denne.

Dalsie informécie o rizikdch slvisiacich s pouzivanim liekov z korefia kostihoja vratane prisluénych
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 spoésobom sa v EU registruju lieky obsahujice koren kostihoja?

VSetky ziadosti o registraciu liekov z korefia kostihoja sa musia predlozit vnatrostatnym orgdnom
zodpovednym za lieky, ktoré posudia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia vedecké zavery
vyboru HMPC.

Ak potrebujete informéacie o pouZivani a registracii liekov z korefia kostihoja v ¢lenskom $tate EU,
obratte sa na prislusné vnutrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch z korefia kostihoja

Dalsie informécie o hodnoteni liekov z korefia kostihoja vyborom HMPC vratane podrobnych informacii
o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v casti ,,All documents® na webovej stranke

agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o liecbe liekmi z korena kostihoja, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
priloZenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad origindlu Sihrnnej Hodnotiacej spravy pre verejnost HMPC, ktory bol pripraveny
sekretariatom EMA v anglickom jazyku.
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