EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/HMPC/284498/2013
Vybor pro rostlinné Iécivé pripravky (HMPC)

Rostlinny pfFipravek: souhrn urceny pro verejnost

Semeno paulinie napojné
Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é&ivé pfipravky
(HMPC) ohledné& Ié&ebnych pouZiti semena paulinie ndpojné. K zavérdm HMPC pftihlizeji ¢lenské staty
EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici semeno paulinie
napojné.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak 1é¢ivé pripravky obsahujici semeno
paulinie ndpojné pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani l1é¢ivych pripravk{ obsahujicich
semeno paulinie napojné, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni |éCivého
pfipravku, nebo se obratit na svého lékare ¢i Iékarnika.

Co je semeno paulinie napojné?
Semeno paulinie ndpojné je bézny nazev pro semeno rostliny Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var.

sorbilis (Mart.) Ducke. Tato rostlina se péstuje nebo sbira s cilem ziskat semena k IéCebnému pouziti.

Pfipravky obsahujici semeno paulinie napojné se ziskavaji ususenim semen a jejich rozemletim na
prasek.
Rostlinné pripravky obsahujici semeno paulinie napojné jsou obvykle k dispozici v pevné formé k uziti

Usty.

V nékterych rostlinnych pfipravcich je semeno paulinie napojné obsazeno také v kombinaci s dalsimi
rostlinnymi latkami. Téchto kombinaci se tento souhrn netyka.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti semene paulinie
napojné?

HMPC dospél k zavéru, Zze semeno paulinie napojné Ize na zakladé jeho dlouhodobého pouzivani vyuzit
ke zmirn&ni pFiznakd Gnavy a slabosti.

Semeno paulinie ndpojné by méli uzivat pouze dospéli. Jestlize pfi uzivani semene paulinie napojné
pfiznaky pretrvavaji po dobu delsi nez jeden tyden, je tfeba se obratit na kvalifikovaného zdravotnika.
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Podrobné informace o tom, jak se IéCivé pripravky obsahujici semeno paulinie napojné uzivaji a kdo je
mUze uzivat, naleznete v piibalové informaci, kterd je soucasti baleni Ié¢ivého pFipravku.

va

Jaké dlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich semeno
paulinie napojné?

Zavéry HMPC ohledné pouziti 1é¢ivych pfipravk( obsahujicich semeno paulinie ndpojné pti inavé

a slabosti vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouZiti®. To znamend, Ze ackoliv neexistuje dostatek dikazl
z klinickych studif, G¢innost téchto rostlinnych ptipravk{ je v&rohodna na zakladé skuteénosti, Ze se
timto zplsobem pouZzivaji bezpe&né jiz po dobu nejméné 30 let (véetné alespofi 15 let v EU). Uréené
pouziti navic nevyzaduje lékarsky dohled.

HMPC vzal pfi svém hodnoceni v vahu studie G&inkl semene paulinie ndpojné na chovani. Tyto studie
prokdzaly, Ze semeno paulinie ndpojné ma stimulaéni G¢inek a vede ke zmirné&ni priznakl Unavy.
Podrobné informace o studiich, které HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpraveé o hodnoceni.

Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi semeno paulinie
napojné?

V dobé&, kdy HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaseny zadné nezadouci UCinky spojené s témito
|&éCivymi pFipravky.

HMPC doporudil, aby tyto |écivé pripravky neuzivali pacienti s zaludecCnimi a stfevnimi viedy,
hypertyredzou (zvysSenou cinnosti stitné zlazy) ¢i kardiovaskularnimi potizemi, jako je hypertenze
(vysoky krevni tlak) a arytmie (problémy se srde¢nim rytmem).

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s [éCivymi pFipravky obsahujicimi semeno paulinie ndpojné,
vcetné pfislusnych opatfeni 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 semeno paulinie napojné v EU
schvalovany?

Véechny Zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym ptipravkim obsahujicim semeno paulinie ndpojné je tfeba
predlozit vnitrostatnim orgdndim odpovédnym za lécivé piipravky. Tyto organy zadost pro dany
rostlinny pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych pfipravkl obsahujicich semeno paulinie ndpojné a o jejich registraci
v ¢lenskych statech EU ziskate od pFislusnych vnitrostatnich organa.

Dalsi informace o lécCivych pripravcich obsahujicich semeno paulinie
napojné

Dalsi informace o hodnoceni lé&ivych pFipravk( obsahujicich semeno paulinie ndpojné, ktera proved|
HMPC, vcetné podrobnych informaci o zavérech 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 1é¢bé 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi semeno paulinie ndpojné naleznete
v pfibalové informaci, kterd je soudasti baleni 1é&ivého pripravku, nebo se obratte na svého lékafe ¢i
Iékarnika.

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