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Rostlinny pfipravek: souhrn uréeny pro verejnost

Koren rozchodnice rizové
Rhodiola rosea L., rhizoma et radix

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky
(HMPC) ohledné Iéebnych pouZiti kofene rozchodnice rlzové. K zavérim HMPC piihlizeji ¢lenské staty
EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici kofen rozchodnice
rizové.

U&elem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak léc¢ivé ptipravky obsahujici kofen
rozchodnice rizové pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié¢ivych pFipravkl
obsahujicich kofen rozchodnice rdZové, pacienti si maji precist pribalovou informaci, ktera je souéasti
baleni IéCivého pfFipravku, nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je koFen rozchodnice riizové?

Koren rozchodnice riZzové je obecny nazev pro podzemni stonek (oddenek neboli rhizoma) a koren
rostliny Rhodiola rosea L (rozchodnice riizovd). Tato rostlina se pé&stuje nebo sbird, aby se ziskaly
podzemni organy (kofen a oddenek) pro Ié¢ebné pouziti.

Lé&ivé pripravky z kofene rozchodnice rizové se ziskavaji ze suchych vytazkd pripravovanych extrakci
ethanolem (technika, pfi niz se slozky z rostlinného materialu vyluhuiji jejich rozpousténim v ethanolu).

Rostlinné |é¢ivé pripravky obsahujici kofen rozchodnice rizové jsou obvykle k dispozici v pevné formé,
ktera se uziva usty.

V nékterych rostlinnych Ié¢ivych ptipravcich je kofen rozchodnice rizové obsazen také v kombinaci
s dalSimi rostlinnymi latkami. Téchto kombinaci se tento souhrn netyka.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti koFene rozchodnice
rlzové?

HMPC dospél k zavéru, Ze kofen rozchodnice rizové Ize na zékladé dlouhodobého pouzivani vyuzivat

pro doc¢asné zmirnéni pfiznakl stresu, jako je Unava a pocit slabosti.

Lé&ivé pripravky obsahujici kofen rozchodnice riizové by méli uzivat pouze dospéli starsi18 let a nemély
by se uzivat déle nez dva tydny bez navstévy |ékare. Podrobné informace o tom, jak se IéCivé pFipravky
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obsahujici kofen rozchodnice rdizové uzivaji a kdo je mize uzivat, naleznete v pfibalové informaci
dodavané s timto lé¢ivym pripravkem.

Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich kofen
rozchodnice riizové?

zavéry HMPC ohledné pouziti 1é&ivych pFipravkd obsahujicich kofen rozchodnice riZové vychazeji

z jejich ,tradi¢niho uZiti*. To znamena, ze ackoliv neni k dispozici dostatek dikazd z klinickych studii,
Gcinnost téchto rostlinnych 1é¢ivych piipravkd je vérohodnd na zdkladé skute¢nosti, ze se timto
zplsobem pouZivaji bezpeéné jiz po dobu nejméné 30 let (v&etné alespori 15 let v EU). Uréené pouZiti
navic nevyzaduje lékarsky dohled.

HMPC vzal pfi tomto hodnoceni v Givahu také klinické studie malého rozsahu, které byly provedeny za
Gc¢elem zkoumani G¢inkd 1é¢ivych piipravkl obsahujicich kofen rozchodnice rizové u dospélych trpicich
stresem a Gnavou v porovnani s placebem (pfipravkem neobsahujicim IéCivou latku). PrestoZe byl
pozorovan mozny Ucinek v do¢asném zmirnéni priznakl stresu, bylo v téchto studiich zjisténo nékolik
nedostatk{. Zavéry HMPC ohledné pouZiti 1é&ivych pFipravkd obsahujicich koFen rozchodnice riZové
proto vychazeji z jejich dlouhodobého pouzivani.

Podrobné informace o studiich, které HMPC hodnotil, naleznete ve zpravé o hodnoceni HMPC.

va

Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi kofen
rozchodnice riizové?

Lé&ivé pripravky obsahujici kofen rozchodnice rlizové jsou obvykle dobie snaseny. V dobé&, kdy HMPC
provadeél hodnoceni, nebyly hldaseny zadné nezadouci UCinky spojené s témito IéCivymi pripravky.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s 1é&ivymi ptipravky obsahujicimi koFen rozchodnice riZové,
vcetné prislusnych opatreni 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.

Jak jsou lécivé pripravky obsahujici kofen rozchodnice rlizové v EU
schvalovany?

Véechny Zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pFipravkim obsahujicim kofen rozchodnice rizové je
tfeba predloZit vnitrostatnim organiim odpovédnym za lé¢ivé pFipravky. Tyto organy zadost pro dany
rostlinny pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouZivani lé¢ivych ptipravkl obsahujicich kofen rozchodnice riiZzové a o jejich registraci
v ¢lenskych statech EU ziskate od prislunych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pripravcich obsahujicich kofen rozchodnice
rlizové

Dalsi informace o hodnoceni |é&ivych pFipravk{ obsahujicich kofen rozchodnice riizové, ktera provedl
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. Daldi informace o 1é&bé lé&ivymi pFipravky obsahujicimi kofen rozchodnice rizové
naleznete v pfibalové informaci, kterd je soudéasti baleni Ié¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého
|ékare ci Iékarnika.

Toto je preklad z originalu ohodnocovaciho reportu pfipraveného pro verejnost HMPC a prelozeného do
anglického jazyka sekretariatem EMA.
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