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Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti levandulové silice. K zavérim HMPC pfihlizeji &lenské staty EU pfi
hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pripravky obsahujici levandulovou silici.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici
levandulovou silici pouZivat. Pokud jde o praktické informace o pouZivani 1é¢ivych ptipravki
obsahujicich levandulovou silici, pacienti si maji precist pribalovou informaci, ktera je soucasti baleni
IéCivého prFipravku, nebo se obratit na svého Iékare i Iékarnika.

Co je levandulova silice?

Levandulova silice je bézny nazev pro silice rostliny Lavandula angustifolia Mill. Rostlina se péstuje ci
sbira za ucelem ziskani silice pro Iékarské pouziti.

Levandulova silice se ziskava prohanénim vodni pary kvetouci horni ¢asti rostliny.

Rostlinné 1écivé pripravky obsahujici levandulovou silici jsou obvykle k dispozici v tekuté formé urcené
k peroralnimu uzivani nebo jako pfisada do koupele.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti levandulové silice?

HMPC dosel k zavéru, ze levandulovou silici 1ze na zakladé jejiho dlouhodobého pouzivani vyuzit ke
zmirnéni lehkych pfiznakd dusevniho stresu a vy&erpdni a pfi nespavosti.

Lécivé pripravky s levandulovou silici by méli uzivat pouze dospéli a déti starsi 12 let. Podrobné
pokyny, jak maji byt pfipravky obsahujici levandulovou silici pouzivany a kdo je mdZe pouZivat, jsou
uvedeny v pfibalové informaci dodavané s IéCivym pripravkem.
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Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich levandulovou
silici?

Zavéry HMPC o pouzivani légivych pfipravk{ obsahujicich levandulovou silici vychazeji z jejich
Jtradiéniho pouziti™. To znamena, ze ackoliv neni k dispozici dostatek diikazll z klinickych studii,
G¢innost té&chto rostlinnych 1é&ivych piipravkl je vérohodna na zdkladé skuteénosti, ze byly timto
zplsobem pouZivany bezpecné& nejméné 30 let (z ¢ehoZ nejméné 15 let v rdmci EU). Uréené pouziti
navic nevyzaduje Iékarsky dohled.

HMPC vzal pfi svém posuzovani v Uvahu také studie zkoumajici uc¢inek levandulové silice

podavané pacientlim s rliznymi stavy, véetné stavu Uzkosti a poruch spanku. Prestoze pfi pouziti
levandulové silice se projevil mozny G¢inek proti tizkosti, stresu a nespavosti, byl pocet pacientll v
jednotlivych studiich pFiliS nizky, a nestacil tak k potvrzeni jeji icinnosti. Proto HMPC dospél k zavéru,
e pouziti lé¢ivych pfipravk( obsahujicich levandulovou silici vychazi z jejich dlouhodobého pouzivani.

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

va

Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi levandulovou
silici?

V dobé&, kdy HMPC provadél hodnoceni levandulové silice, neexistovaly zadné vazné obavy ohledné jeji
bezpecnosti. Ve studiich s levandulovou silici bylo zaznamenano pouze nékolik mirnych nezadoucich
Ggink{ zahrnujicich velmi vzacné pripady alergickych reakci.

Koupele celého téla ve vodé s pfimési levandulové silice by neméli podstupovat pacienti s otevienymi
ranami, koznimi problémy, vysokou horeckou, zavaznymi infekcemi a zavaznymi problémy se srdcem
a krevnim obé&hem.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi levandulovou silici, véetné
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.

v

Jak jsou lécivé pripravky obsahujici levandulovou silici v EU schvalovany?

VSechny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pFipravkim obsahujicim levandulovou silici je tieba
predloZit vnitrostatnim orgdndim odpovédnym za lécivé pFipravky. Tyto organy zadost pro dany
rostlinny pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich levandulovou silici a o jejich registraci
v ¢lenskych statech EU ziskate od prislunych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pFipravcich obsahujicich levandulovou silici

Dal$i informace o hodnoceni Ié&ivych ptipravkl obsahujicich levandulovou silici, ktera provedl HMPC,
vcéetné 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 IéCivymi pFipravky obsahujicimi levandulovou silici naleznete v pfibalové informaci,
kterd je souldsti baleni l1é¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika.

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