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Souhrn hodnotici zpravy vyboru HMPC uréeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem hodnotici zpravy prijaté Vyborem pro rostlinné lécivé pripravky
(HMPC), ktera obsahuje dostupné udaje o lécebném pouziti dané rostlinné latky a zavery prijaté po

vyhodnoceni téchto udaji.

Chcete-li ziskat dalsi informace o zavéerech vyboru HMPC, prectéte si monografii léCivych rostlin
Spolecenstvi tykajici se tohoto rostlinného lécivého pripravku. Monografie obsahuji vedecké
stanovisko vyboru HMPC tykajici se rostlinnych lecivych pripravkii, vcetné informaci o jejich
obsahu, o zpiisobu jejich pouZiti, o tom, na co se pouzivaji, jak pusobi a jak je bezpecné pouzivat.

Co obsahuji 1é¢ivé pripravky z kofene kozliku lékai'ského?

Cilem

DULEZITE UPOZORNENT: tohoto
vyobrazeni je poskytnout dodatecné informace o
zdroji rostlinné latky/ptipravku. Nema slouzit
jako navod k jeho sbéru ve volné ptirodé.

Lécivé pripravky zkofene kozliku Iékaiského
obsahuji kofen rostliny kozliku I1ékatského.
V botanickém nazvoslovi se rostlina nazyva
Valeriana officinalis L. Kozlik 1¢katsky je
viceleta rostlina, ktera se nachazi v celé Evrop¢ a
v severni Asii. Tato rostlina se péstuje a sklizi
scilem ziskat jeji suSeny koten k léCebnému
pouziti (jako rostlinna latka).
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Lécivé pripravky z kotfene kozliku lékarského jsou dostupné v nejriznéjSich podobach k uziti usty,
napfiklad ve form¢ bylinného caje, tablet, tobolek nebo kapek. Vyrabéji se z riznych rostlinnych
ptipravkd, jako jsou naptiiklad vytazky pfipravované pomoci ethanolu, kdy se kofen rostliny vystavi
kontaktu s ethanolem (alkoholem), ktery piisobi jako extrak¢ni ¢inidlo.

Pripravky vyrabéné z kotene kozliku lékaiského mohou byt k dispozici rovnéz v kombinaci s jinymi
rostlinnymi latkami, které maji stejné uCinky. Tyto kombinované 1éCivé ptipravky budou vyborem
HMPC hodnoceny oddélené.

Na co se léCivé pripravky z kotene kozliku lékaiského pouZzivaji?
Vytazky pfipravené pomoci ethanolu se pouzivaji k tlevé od mirného nervového napéti a poruch
spanku.

Ostatni pifipravky z kotene kozliku 1ékatského se tradicné pouzivaji pfi tlevé od mirnych ptiznakt
mentalniho stresu a jako prostfedek k vyvolani spanku. Pouziti ptipravkd v téchto indikacich je
zalozZeno vylucné na jejich tradicnim pouziti.

Ktémto zaveérim dospel vybor HMPC po vyhodnoceni dostupnych bibliografickych udaji
o pripravcich z kotene kozliku Iékafského. Provedené klinické a neklinické studie se zamétily zejména
na zkoumani vytazkt piipravenych pomoci ethanolu, zatimco odiivodnéni pouziti ostatnich piipravki
se zaklada na jejich tradi¢nim pouziti jako rostlinnych 1é¢ivych ptipravki.

Cela tada tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych ptipravki nebyla pln¢ prozkoumana s vyuzitim soucasnych
védeckych metod. Farmaceutické pravni piedpisy EU umoziuji oficidlni registraci tradi¢nich
rostlinnych 1éCivych ptipravkil na zakladé jejich tradicniho pouziti, pokud mohou byt bezpetné
pouzivany bez toho, aby bylo tfeba diagnozy, 1écby a nasledné péce 1ékare. Toto tradicni pouziti musi
zahrnovat obdobi nejméné 30 let, z c¢ehoz nejméné 15 let musi byt rostlinny 1éCivy piipravek tradi¢né
pouzivan v ramci Spolecenstvi.

Jak se lé¢ivé pripravky z korene kozliku lékarského pouzivaji?

Lécivé pripravky z kotene kozliku 1ékaiského se mohou pouzivat u pacientii starSich 12 let. Pouziti
lé¢ivych pripravkl z kofene kozliku Iékatrského u déti ve véku do 12 let se nedoporucuje, nebot’ neni
k dispozici dostatek informaci o jejich bezpecném pouziti u této vékové skupiny.

Davka a Cetnost pouZiti piipravkl z kofene kozliku lékarského zavisi na tom, k 1é€bé ceho a v jaké
formée se pouzivaji. Podrobné pokyny jsou uvedeny v ptibalovych informacich, které jsou ptilozeny ke
kazdému 1é¢ivému piipravku.

Pokud se ptipravky z kofene kozliku l¢katského pouZzivaji k tlevé od mirného nervového napéti ¢i
stresu, uzivaji se obvykle az tfikrat denné. Pokud jde o poruchy spanku, 1é¢ivy piipravek se bézné
uziva pul hodiny pied ulehnutim ke spanku. Dalsi informace jsou uvedeny v oddilu 4.2 ,, Davkovani a
zpusob podani* monografie 1éCivych rostlin Spolecenstvi tykajici se kotfene kozliku lékatského.

Jak 1é¢ivé pripravky z koiene kozliku lékai'ského piisobi?

V lécivych piipravcich obsahujicich koten kozliku lékatského bylo identifikovano mnoho slozek a
neni mozné presn¢ vymezit ptisobeni kazdé z nich.

Predpoklada se, ze slozky léCivych pripravkli obsahujici pripravky z kofene kozliku lékatského
ucinkuji prostfednictvim plsobeni na rtizné receptory v mozku. Studie jednotlivych slozek téchto
1é¢ivych pripravkt vSak nedokazaly plné€ objasnit puisobeni téchto pfipravki, ma se tedy za to, Ze
n¢kolik slozek v pripravcich z kofene kozliku 1ékafského pasobi najednou, ¢imz dosahuji svého
ucinku.

Vyse popsané studie vychazeji z experimentalnich modeld, takze nejsou k dispozici informace o tom,
jak lécivé ptipravky obsahujici koten kozliku 1ékatského reaguji s lidskym télem.
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Jaké studie pripravki z korene kozliku lékatského byly provedeny?

Vzhledem k tomu, Ze se kofen kozliku lékafského pouziva jiz dlouhou dobu, mezi udaji hodnocenymi
vyborem HMPC byly vysledky studii ziskané z védecké literatury vcéetné€ studii vyuzivajicich
experimentalni modely.

Existuje znacné mnozstvi dolozitelnych udaji o pouziti 1éCivych ptipravkt zkotfene kozliku
lékatského, které obsahuji suSené vytazky z kotene kozliku lékatského pripravené pomoci ethanolu,
k ulevé od mirného nervového napéti a poruch spanku. K dispozici je rovnéz nékolik studii, z nichz
v ramci neékterych byla métfena aktivita mozku za pouziti elektroencefalogramt (EEG).

O bezpecnosti piipravki z kotene kozliku lékatského je k dispozici pouze omezeny pocet studii,
nicméné mnohaletd zkuSenost s jejich pouzitim u lidi naznacuje, ze tyto ptipravky jsou bezpecné.

Dlouhodobé pouzivani po dobu vice nez 30 let a omezené experimentalni studie €ini tradi¢ni pouziti
danych ptipravkd pii tlevé od mirnych ptiznakti mentdlniho stresu a jako prostfedku k vyvolani
spanku hodnovérnym.

Nebyly provedeny zadné studie, které by zkoumaly t€inky kofene kozliku 1ékatrského na reprodukei,
na geny ¢i na rozvoj rakoviny.

Jaka rizika jsou spojena s 1é¢ivymi pripravky z korene kozliku lékarského?

Lécivé pripravky z kofene kozliku 1ékatfského jsou vSeobecné dobie snaSeny. Nejbeéznéjsi vedlejsi
ucinky lécivych pfipravki z kotene kozliku lékarského postihuji Zaludek a stfeva a patfi mezi né
nauzea (pocit nuceni na zvraceni) a abdominalni kie¢e (kfete v oblasti bficha). Uplny seznam
vedlejsich uéinkt hlasenych v souvislosti s danym 1é¢ivym piipravkem z kotfene kozliku 1é¢kaiského je
uveden v ptibalovych informacich.

Lécivé pripravky z kotene kozliku lékarského by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii)
na koten kozliku 1ékatského.

Nedoporucuje se uzivat piipravky z kotene kozliku 1ékatského v kombinaci s jinymi sedativy, jelikoz
nelze vyloudit interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Nebyly zaznamenany zadné zavazné piipady zneuziti danych piipravki ¢i zavislosti na nich.
Vzhledem k tomu, ze nebyly provedeny zadné testy zkoumajici ucinky lécivych ptipravki z kotfene
kozliku lékafského na reprodukci ¢i na nenarozené dité, tyto pfipravky by nemély byt v rdmci
vSeobecnych opatieni pro pouziti uzivany t€hotnymi a kojicimi Zenami.

Pouziti 1écivych ptipravka z kotene kozliku lékaiského naznacuje urcitou pravdépodobnost, ze tyto
pripravky mohou zpiisobovat ospalost a mohou zhorSovat schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pacienti, kteti uzili 1é¢ivé ptipravky z kotene kozliku 1ékatského, by neméli fidit ¢i obsluhovat stroje.

Dalsi informace o piipravcich z kof'ene kozliku lékarského:
Lécebné pouziti kotene kozliku 1ékatského tvoti soucast tradi¢ni evropské fytoterapie.

Pokud jde o vytazky pfipravené pomoci ethanolu, bibliografické tidaje neumoznily vyboru HMPC
dospét k zaveérim, pokud jde o jejich racionalni pouziti.

Diilezité informace o pouziti tradi¢nich rostlinnych lé€ivych pripravki jsou k dispozici
v ptibalovych informacich, které jsou priloZeny ke kazdému lé¢ivému pripravku. Pfed pouZitim
pripravku je tfeba vZdy tyto informace peclivé prostudovat.

Dalsi informace o hodnoceni vyboru HMPC tykajiciho se Valeriana officinalis L., radix jsou uvedeny

v monografii 1éCivych rostlin SpoleCenstvi a hodnotici zprava vyboru HMPC, ptehled pfipominek
obdrzenych béhem obdobi vefejné konzultace a dalsi souvisejici dokumenty jsou k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2009.
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http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/monograph/valerianae_radix.htm
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