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Stonky lulka sladkohorkého

Solanum dulcamara L., stipites

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti stonky lulka sladkohorkého, ku
ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské staty EU pri
hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujacich stonky lulka sladkohorkého.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat lieky obsahujlice stonky
[ulka sladkohorkého. Ak pacienti potrebuji praktické informacie o pouzivani liekov obsahujticich stonky
lulka sladkohorkého, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa moézu
obratit na svojho lekdara alebo lekarnika.

Co je stonka l'ul’ka sladkohorkého?

Stonka lulka sladkohorkého je vSeobecny nazov stoniek rastliny Solanum dulcamara L. Tato rastlina sa
pestuje alebo zbiera na ziskanie stoniek na medicinske pouZitie.

Pripravky zo stonky lulka sladkohorkého sa ziskavaju rozdrvenim (redukovanim na drobné kusky)
stoniek dvojro¢nych az trojrocnych rastlin, zbieranych na jar pred vytvorenim listov alebo neskoro na
jesen po opadani listov.

Rastlinné lieky obsahujice rozdrvené stonky lulka sladkohorkého st zvycajne ur¢ené na namacanie vo
vode (zapar alebo odvar), pricom takto sa vytvori tekutina, ktora sa nanasa na koZzu.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze stonka lulka sladkohorkého sa méze na zaklade jej dihodobého
pouzivania pouzivat na zmiernenie priznakov opakovaného vyskytu mierneho ekzému (svrbiaca
cervena vyrazka).

Stonky lulka sladkohorkého maju pouzivat len dospeli a nemajl sa pouzivat bez porady

s kvalifikovanym zdravotnickym odbornikom, ak priznaky trvaju dlhsie ako dva tyzdne. Lulok
sladkohorky moze byt Skodlivy, ak sa uziva Gstami a takéto pouzitie sa neuvadza v zaveroch vyboru.
Podrobné pokyny o tom, ako uzivat lieky obsahujlce stonky lulka sladkohorkého a kto ich mdze uzivat,
sa nachadzaja v pisomnej informacii pre pouzivatelov pribalenej k lieku.
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Aké dokazy podporuja pouzivanie liekov obsahujucich stonky l'ul’ka
sladkohorkého?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujucich stonky lulka sladkohorkého na mierny
ekzém sa zalozené na ich tzv. tradicnom pouzivani pri tomto ochoreni. To znamena, Ze hoci nie su

k dispozicii dostato¢né dbékazy z klinickych skisani, Ucinnost tychto rastlinnych liekov je prijatelna

a existuju dokazy, ze tieto lieky sa pouzivaju tymto spésobom bezpecne najmenej 30 rokov (vratane
najmenej 15 rokov pouZivania v EU). Uréené pouZzitie okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC vzal do Uvahy nalezite dokumentované pouzivanie stoniek fulka sladkohorkého pre tuto
indikaciu. Podrobné informacie o udajoch, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej
sprave vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich stonky l'ul’ka
sladkohorkého?

V Case hodnotenia vyborom HMPC neboli pri pouzivani tychto liekov hlasené Ziadne vedlajsie Gcinky.

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujticich stonky lulka sladkohorkého
vratane prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v Casti ,All
documents” na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.

Akym spoésobom sa v EU registruju lieky obsahujice stonky l'ul’ka
sladkohorkého?

V3etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujucich stonky lulka sladkohorkého sa musia predloZit
vnutrostatnym orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku
a zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouZivani a registracii liekov obsahujlcich stonky lulka sladkohorkého
v ¢lenskych Statoch EU, obrétte sa na prislusné vnitrostatne orgény.

Dalsie informacie o liekoch obsahujtcich stonky l'ul’ka sladkohorkého

Dalsie informéacie o hodnoteni liekov obsahujlcich stonky lulka sladkohorkého vyborom HMPC vréatane
podrobnych informécii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v casti ,All documents® na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o lieCbe liekmi obsahujlcimi stonky lulka sladkohorkého, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad originalu sihrnu Hodnotiacej spravy pre verejnost vypracovanej vyborom HMPC, ktory
bol pripraveny sekretariatom EMA v anglickom jazyku.
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