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Rostlinny lécivy pFipravek: souhrn urceny pro verejnost

Hlohovy list s kvétem
Crataegus spp., folium cum flore

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné |é¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti hlohového listu s kvétem. K zavérim vyboru HMPC pfihlizeji ¢lenské
staty EU pfi hodnoceni Zadosti o udéleni registrace rostlinnému lé¢ivému pFipravku obsahujicimu
hlohovy list s kvétem.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak 1é¢ivé pripravky obsahujici hlohovy
list s kvétem pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lécivych pipravk{ obsahujicich
hlohovy list s kvétem, pacienti by si méli precist pfibalovou informaci, kterd je soucasti baleni l1éCivého
pfipravku, nebo se obratit na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Co je hlohovy list s kvétem?

Hlohovy list s kvétem je b&zny nazev listl s kvéty nékolika druhl rostliny Crataegus.

Zavéry vyboru HMPC se tykaji vyhradné pfipravk{ z hlohového listu s kvétem, které se ziskavaji
ususenim a rozdrobné&nim (rozdrcenim na drobné kousky) listl s kvéty nebo jejich upraskovanim,
lisovanim $tavy z erstvych listl s kvéty nebo jako suchy nebo tekuty extrakt. Extrakty se pripravuji
pomoci techniky pro vyluhovani obsahovych latek vlioZzenim rostlinného materidlu do rozpoustédla (jako
je ethanol, voda nebo methanol), aby se obsahové latky rozpustily a vytvorily tekuty extrakt.
Rozpoustédlo se poté odpafi za Ucelem ziskani suchého extraktu.

Rostlinné 1écivé pripravky, které obsahuji tyto pfipravky z hlohového listu s kvétem, jsou obvykle
dostupné ve formé lécivého Caje k vypiti nebo v pevné ¢i tekuté formé k podani Gsty.

V nékterych rostlinnych IéCivych pfipravcich se pfipravky z hlohového listu s kvétem mohou vyskytovat

rovnéz v kombinaci s jinymi rostlinnymi latkami. Na tyto kombinace se tento souhrn nevztahuje.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti hlohového listu s
kvétem?

Vybor HMPC dospél k zavéru, Ze na zakladé dlouhodobého pouzivani tyto pripravky z hlohového listu s
kvétem Ize pouzivat k Ulevé od pFiznakl prechodnych srdecnich obtizi v souvislosti s nervozitou, jako
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je buseni srdce, poté, co Iékar vyloucil zavazna onemocnéni. Rovnéz mohou byt pouzity k ulevé od
mirnych priznakd psychického stresu a na podporu spanku.

Lécivé pripravky obsahujici hlohovy list s kvétem by se mély pouzivat pouze u dospélych se srde¢nimi
obtiZzemi v souvislosti s nervozitou a u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let pro mirné pfiznaky
psychického stresu a na podporu spanku. Pokud pfiznaky pretrvavaji i pfi pouzivani 1éCivého pripravku
po dobu delsi nez dva tydny nebo pokud dojde k jejich zhorseni, je tfeba se poradit s Iékafem (i
zdravotnickym pracovnikem. Podrobné pokyny k tomu, jak se IéCivé pfipravky obsahujici hlohovy list s
kvétem uzivaji a kdo je mdzZe uZivat, jsou uvedeny v pfibalové informaci, kterd je soucasti baleni
lécivého pripravku.

Jaké dikazy podporuji pouziti Iécivych pripravkll obsahujicich hlohovy list s
kvétem?

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouziti Ié¢ivych pFipravkl, které obsahuiji hlohovy list s kvétem,

u srdeénich obtiZi v souvislosti s nervozitou, mirnych p¥iznakd psychického stresu a na podporu spanku
vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouZiti®. To znamena, e pfestoze neni k dispozici dostatek dikaz{

z klinickych studii, je G¢innost téchto rostlinnych 1é¢ivych pripravkl vérohodnd a existuji dikazy, ze
pfipravky jsou timto zplsobem bezpe&né pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v ramci
EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje Iékarsky dohled.

Vybor HMPC poukézal na nedostatek klinickych studii s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi hlohovy list s
kvétem. Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil také Gdaje z publikaci, které podporuji pouZiti
téchto pripravkl u srdeénich obtiZi v souvislosti s nervozitou, u psychického stresu a na odporu
spanku.

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

va

Jaka rizika jsou spojena s lIécivymi pripravky obsahujicimi hlohovy list s
kvétem?

V dobé, kdy vybor HMPC provadél hodnoceni, nebyly hldaseny Zadné nezadouci GcCinky téchto IécCivych
pfipravka.

Dal&i informace o rizicich souvisejicich s |éCivymi pripravky obsahujicimi hlohovy list s kvétem, vcetné
pfislusnych 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 hlohovy list s kvétem v EU
schvalovany?

V3echny z&dosti o udéleni registrace lé&ivym pfipravkim obsahujicim hlohovy list s kvétem je nutné
pfedloZit vnitrostatnim orgadnim odpovédnym za lé&ivé pFipravky, které 7adost pro dany rostlinny
|éCivy pripravek posoudi a zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich hlohovy list s kvétem a o jejich registraci
v &lenskych statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pripravcich obsahujicich hlohovy list s kvétem

Dal3i informace o hodnoceni Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich hlohovy list s kvétem, které proved! vybor
HMPC, vcetné podrobnych informaci o zadvérech vyboru, naleznete v zaloZce ,,All documents” na

Hlohovy list s kvétem
EMA/268358/2016 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000061.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000061.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use. Dal&i informace o 1&éCbé IéCivymi prFipravky obsahujicimi hlohovy list s kvétem naleznete
v pfibalové informaci, kterd je soulasti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého Iékafe i

lékarnika.

Toto je preklad origindlu souhrnu, ktery byl vypracovan v anglickém jazyce.
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