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Biljni lijek: saZetak za javnhost

Cvijet uzgojenog hmelja
Humulus lupulus L., flos

Ovaj dokument predstavlja saZetak znanstvenih zaklju¢aka Povjerenstva za biljne lijekove (HMPC) u
pogledu medicinske primjene cvijeta uzgojenog hmelja. Drzave Clanice EU-a uzimaju u obzir zakljucke
HMPC-a prilikom ocjene zahtjeva za davanje odobrenja za biljne lijekove koji sadrze cvijet uzgojenog
hmelja.

Svrha ovog sazetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu primjene lijekova koji sadrze cvijet
uzgojenog hmelja. Za prakti¢ne informacije o primjeni lijekova koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja
bolesnici trebaju procitati uputu o lijeku prilozenu uz lijek, odnosno obratiti se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Sto je cvijet uzgojenog hmelja?

Cvijet uzgojenog hmelja je uobicajen naziv za cvjetove biljke Humulus lupulus L.

Zaklju¢cima HMPC-a obuhvaceni su samo pripravci cvijeta uzgojenog hmelja koji su dobiveni
usitnjavanjem (smanjivanjem na manje komadice) ili suSenjem i usitnjavanjem cvjetova u prahili u
obliku suhih ili tekucih ekstrakata. Ekstrakti se dobivaju stavljanjem biljnog materijala u otapalo (npr.
etanol) radi otapanja spojeva i dobivanja tekuceg ekstrakta. Otapalo se zatim djelomicno ili u cijelosti
uparava kako bi se dobio suhi ekstrakt.

Biljni lijekovi koji sadrZe te pripravke cvijeta uzgojenog hmelja najcesce su dostupni kao biljni ¢aj koji
se pije ili u teku¢em ili krutom obliku za uzimanje kroz usta.

Pripravci cvijeta uzgojenog hmelja mogu postojati takoder i u kombinaciji s drugim biljnim tvarima u
nekim biljnim lijekovima. Te kombinacije nisu obuhvacene ovim sazetkom.

Koji su zakljuéci HMPC-a o njegovoj medicinskoj primjeni?

Na temelju dugotrajne primjene, HMPC je zakljucio da se ovi pripravci cvijeta uzgojenog hmelja mogu
koristiti za ublazavanje blagih simptoma mentalnog stresa i za poboljSanje spavanja.
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Lijekovi koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja smiju se koristiti samo u odraslih osoba i adolescenata
starijih od 12 godina. Ako simptomi traju dulje od dva tjedna ili se pogor3aju tijekom primjene lijeka,
potrebno je obratiti se lijecniku ili kvalificiranom zdravstvenom radniku. Detaljne upute o nacinu
uzimanja lijekova koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja i o tome tko ih smije uzimati navedene su u
uputi o lijeku koja je prilozena uz lijek.

Kojim se dokazima potkrjepljuje primjena lijekova koji sadrze cvijet
uzgojenog hmelja?

Zakljucci HMPC-a o primjeni ovih lijekova koji sadrZe cvijet uzgojenog hmelja za ublazavanje
mentalnog stresa i za pobolj$anje spavanja temelje se na njihovoj ,tradicionalnoj primjeni”. To znaci
da iako ne postoji dovoljno dokaza iz klini¢kih ispitivanja, ucinkovitost ovih biljnih lijekova je vjerojatna
i postoje dokazi o njihovoj sigurnoj primjeni na opisani nacin vec¢ najmanje 30 godina (ukljucujudi
najmanje 15 godina u EU-u). Nadalje, predvidena primjena ne zahtijeva medicinski nadzor.

Prilikom svoje ocjene HMPC je razmotrio ispitivanja provedena u laboratoriju koja su poduprla
primjenu cvijeta uzgojenog hmelja za pobolj3anje spavanja. HMPC je razmotrio i klinicka ispitivanja, no
kako su u tim ispitivanjima koriStene kombinacije cvijeta uzgojenog hmelja i pripravaka od korijena
odoljena za poboljSanje spavanja, nije bilo moguce dodi do pouzdanih zaklju¢aka o ucincima cvijeta
uzgojenog hmelja. Zaklju¢ci HMPC-a o lijekovima koji sadrZe cvijet uzgojenog hmelja stoga se temelje
na njihovoj dugotrajnoj primjeni.

Za detaljnije informacije o ispitivanjima koje je ocijenio HMPC pogledajte izvjeS¢e HMPC-a o ocjeni
lijeka.

Koji su rizici povezani s lijekovima koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja?
U vrijeme kad je HPMC provodio ocjenu, nisu prijavljene nikakve nuspojave prilikom primjene ovih
lijekova.

Vise o rizicima povezanim s ovim lijekovima koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja, ukljucujuci
odgovaraju¢e mjere opreza za njihovu sigurnu primjenu, mozete pronaci u monografiji pod karticom
,»All documents” na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines

for human use.

Kako se u EU-u odobravaju lijekovi koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja?

Svi zahtjevi za odobrenje lijekova koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja moraju se podnijeti nacionalnim
tijelima nadleznima za lijekove, koja ocjenjuju zahtjev za biljni lijek i uzimaju u obzir znanstvene
zaklju¢ke HMPC-a.

Informacije o primjeni i davanju odobrenja za lijekove koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja u drzavama
¢lanicama EU-a mogu se dobiti od nadleZnih nacionalnih tijela.

Ostale informacije o lijekovima koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja

Daljnje informacije o HMPC-ovoj ocjeni lijekova koji sadrZe cvijet uzgojenog hmelja, ukljucujudi
pojedinosti zakljuCaka Povjerenstva, mogu se pronaci pod karticom ,All documents” na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Za viSe
informacija o lijeCenju lijekovima koji sadrze cvijet uzgojenog hmelja procitajte uputu o lijeku priloZzenu
uz lijek, odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovo je prijevod izvornog saZetka koji je sastavljen na engleskom jeziku.
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