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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Nat sluncovky kalifornské
Eschscholzia californica Cham., herba

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné |é¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouZiti nati sluncovky kalifornské. K zavérdm vyboru HMPC pfihlizeji
¢lenské staty EU pFi hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici nat
sluncovky kalifornské.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici nat
sluncovky kalifornské pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd
obsahujicich nat sluncovky kalifornské, pacienti si maji pfedist pfibalovou informaci, kterd je soulasti
baleni léCivého pripravku, nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je nat sluncovky kalifornské?

Nat sluncovky kalifornské je bézny nazev pro nadzemni ¢asti rostliny Eschscholzia californica Cham.
Tato rostlina se péstuje nebo sbird v dobé kvétu s cilem ziskat jeji nadzemni ¢asti k 1éCebnému pouziti.

PFipravky z nati sluncovky kalifornské se ziskavaji rozmélfiovanim susenych nadzemnich ¢asti rostliny.

Rostlinné pfipravky obsahujici nat sluncovky kalifornské jsou obvykle k dispozici v pevné formé uréené
k peroralnimu (Gstnimu) uzivani.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti nati sluncovky
kalifornské?

HMPC dospél k zavéru, Ze na zadkladé dlouhodobého pouzivani Ize nat sluncovky kalifornské uzivat
k Ulevé od mirnych piiznak{ stresu a pfi nespavosti.

Pripravky obsahujici nat sluncovky kalifornské by mély pouzivat pouze dospélé osoby. Pokud pFiznaky
pretrvavaji i pfi pouzivani lécivého pripravku po dobu delsi nez dva tydny, je tfeba poradit se s Iékafem
¢i kvalifikovanym zdravotnikem. Podrobné informace o tom, jak se lééivé pfipravky obsahujici nat
sluncovky kalifornské pouzivaji a kdo je mGze pouzivat, jsou uvedeny v pfibalové informaci, ktera je
soucasti baleni l1éCivého pripravku.
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Jaké diikazy podporuji pouziti Ié€ivych pFipravkd obsahujicich nat
sluncovky kalifornské?

Zavéry HMPC tykajici se pouziti 1é&ivych pFipravkd obsahujicich nat sluncovky kalifornské k Glevé od
mirnych priznak( stresu a p¥i nespavosti vychazeiji z jejich ,tradi¢niho uzivani*. To znamena, ze
prestoze neni k dispozici dostatek dlikazd z klinickych studii, je G¢innost téchto rostlinnych pripravkd
presvédciva a existuji diikazy, Ze ptipravky jsou timto zplisobem bezpe&né& pouzivany nejméné 30 let
(v€etné nejméné 15 let v ramci EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje Iékafsky dohled.

Zavéry HMPC ohledné pouziti 1é&ivych pFipravkl obsahujicich nat sluncovky kalifornské proto vychazeji
z jejich dlouhodobého pouzivani. HMPC vzal ve svém posouzeni v Uvahu nékolik dostupnych klinickych
studii, véetné studie u pacientd, ktefi trpi poruchami spanku, ze kterych vyplyva pozitivni vliv na
spanek. Podrobné informace o studiich, které HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.

va

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

V dobé, kdy HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaseny zadné nezadouci Ucinky téchto IéCivych
pripravkd.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s lé¢ivymi pfipravky obsahujicimi nat sluncovky kalifornské,
vCetné prislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, 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 lé€ivé pFipravky obsahujici nat sluncovky kalifornské v EU
schvalovany?

Véechny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pripravkim obsahujicim nat sluncovky kalifornské 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 piipravkd obsahujicich nat sluncovky kalifornské a o jejich registraci
v ¢lenskych statech EU ziskate od pFislusnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lé€ivych pFipravcich obsahujicich nat sluncovky
kalifornské

Dalsi informace o hodnocenich 1é&ivych pFipravkd obsahujicich nat sluncovky kalifornské, 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. Dal&i informace o 1é¢bé IéCivymi pFipravky obsahujicimi nat sluncovky kalifornské
naleznete v pfibalové informaci, kterd je soudéasti baleni Ié¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

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