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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Kostivalovy koren
Symphytum officinale L., radix

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné |é¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné 1é&ebnych pouziti kostivalového korene. K zavérdim vyboru HMPC prihlizeji ¢lenské
staty EU pfi hodnoceni Zédosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici kostivalovy
koren.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lécivé pripravky obsahujici
kostivalovy kofen pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd
obsahujicich kostivalovy kofen, pacienti by si méli precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni
IéCivého prFipravku, nebo se obratit na svého Iékare i Iékarnika.

Co je kostivalovy koren?

Kostivalovy kofen je bézny nazev korene rostliny Symphytum officinale L.

Tento souhrn se tyka lé¢ivych piipravkl z kostivalového kofene obsahujicich specificky rostlinny
piipravek, ktery se ziskdva etanolovou extrakci (metodou pouzivanou k ziskani vytazkl latek
z rostlinného materialu jeho rozpusténim v alkoholu).

Rostlinné |éCivé pripravky obsahujici tento vytazek z kostivalového kofene jsou dostupné v polotuhych
formach (jako krémy nebo masti) k nanaseni na kazi.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti kostivalového korene?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze na zakladé dlouhodobého pouzivani Ize tyto I&Civé pFipravky
obsahujici kostivalovy kofen pouZivat ke zmirnéni piiznakd drobnych vyronl a podilitin.

Tyto pripravky by mély pouzivat pouze dospélé osoby, a to nanejvys 10 dni. Podrobné informace
o tom, jak se |é¢ivé pFipravky obsahujici kostivalovy kofen pouzivaji a kdo je mize pouZivat, jsou
uvedeny v pribalové informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pFipravku.
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Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich kostivalovy
koren?

Zavéry vyboru HMPC ohledné pouzivani Iégivych pfipravk{ obsahujicich kostivalovy kofen pro zmirnéni
pfiznakd drobnych vyron( a podlitin vychazeji z jejich ,tradiéniho pouZivani* pfi téchto stavech. To
znamena, ze prestoze neni k dispozici dostatek dikazl z klinickych studii, je G¢innost téchto
rostlinnych lé&ivych pFipravkd presvédiiva a existuji dikazy, ze pFipravky jsou timto zplsobem
bezpecné pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v ramci EU). Urcené pouziti navic
nevyzaduje Iékafsky dohled.

Vybor HMPC vzal ve svém posouzeni v Uvahu dobfe dolozené pouZzivani kostivalového kofene

ke zmirnéni priznakl drobnych vyronl a podlitin. Vybor HMPC také zaznamenal 4 Klinické studie
provedené s jinym pripravkem obsahujicim kostival (ktery neni zahrnut v tomto souhrnu). Tyto studie
naznaduji zmirnéni otoku a bolesti u pacientd, ktefi onen rostlinny ptipravek pouzivali na podvrtnuti

a podlitiny. Ov3em vzhledem k tomu, Ze neni znamo presné slozeni rostlinného pfipravku pouzitého

v téchto studiich, nebyly tyto Udaje brany v Gvahu a zavéry vyboru HMPC o uzivani légivych pripravkl
obsahujicich kostivalovy kofen vychazeji z jejich dlouhodobého pouzivani.

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.

Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pripravky obsahujicimi kostivalovy
koren?

V dobé, kdy vybor HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaseny zéadné nezadouci Ucinky téchto IéCivych
pfipravka.

Kostivalovy kofen obsahuje latky znamé jako pyrolizidinové alkaloidy, které maji pfi uzivani Usty
toxické ucinky na jatra. Pokud jsou IécCivé pripravky obsahujici kostivalovy kofen pouzivany kratkodobé
na kdzi, neodekava se zaddné vyznamné riziko. U kazdého lé¢ivého pFipravku obsahujiciho kostivalovy
koFen viak musi byt uvedeno mnoZstvi pyrolizidinovych alkaloidi a pacienti by neméli byt vystaveni
davce vyssi nez 0,35 mikrogramu pyrolizidinovych alkaloidd za den.

Dal&i informace o rizicich souvisejicich s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi kostivalovy kofen, véetné
pfislusnych opatreni 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 lécivé pripravky obsahujici kostivalovy kofen v EU schvalovany?
V3echny z&dosti o udéleni registrace lé&ivym pfipravkiim obsahujicim kostivalovy kofen je tfeba
pfedloZit vnitrostatnim orgadnim odpovédnym za lé&ivé pfipravky. Tyto organy Zadost pro dany
rostlinny pfipravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich kostivalovy koFen a o jejich registraci

v &lenskych statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pFipravcich obsahujicich kostivalovy koren

Dal3i informace o hodnoceni Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich kostivalovy kofen, kterd 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. Dalsi

informace o |écbé IéCivymi pripravky obsahujicimi kostivalovy kofen naleznete v pribalové informaci,
kterd je soudasti baleni Ié¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého Iékafe &i 1ékarnika.

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