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VALERIANA OFFICINALIS L., RADIX

KOZLEK LEKARSKI

Streszczenie sprawozdania oceniajacego HMPC dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie sprawozdania oceniajqcego przyjetego przez Komitet ds.
Roslinnych Produktow Leczniczych (HMPC), opisujacego dostepne dane na temat leczniczych
zastosowan substancji roslinnej, i wnioski z oceny tych danych.

Dodatkowe informacje na temat wnioskow HMPC

znajdujq sie we wspolnotowej monografii ziot

dotyczqcej tego leku roslinnego. Monografie opisujq naukowq opinie HMPC dotyczqcq lekow
roslinnych, w tym ich zawartos¢, sposob stosowania, zastosowania, sposob dziatania i sposoby ich

bezpiecznego stosowania.

karskiego?

Z czego skladaja sie leki otrzymywane z kozlka le

REicEie

UWAGA: Dotaczona ilustracja przedstawia
dodatkowe informacje na temat zrédta substancji
ro§linnej/przetworu  roslinnego. Ilustracji nie
nalezy traktowac¢ jako zachety do zbierania roslin
wystepujacych dziko w przyrodzie.

Leki otrzymywane z koztka lekarskiego zawieraja
korzen koztka. Lacinska nazwa botaniczna
ro§liny to Valeriana officinalis L. Kozltek jest
bylina wystepujaca w Europie i Azji Péinocne;.
Roélina jest uprawiana 1 zbierana w celu
uzyskania suszonego korzenia (substancja
ziotowa).
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Leki otrzymywane z koztka lekarskiego sa dostgpne w roznych postaciach do przyjmowania
doustnego np. napar, tabletki, kapsutki i krople. Leki te sktadaja si¢ z roznych przetwordéw roslinnych,
takich jak wyciagi przygotowywane z etanolem, ktore sporzadza si¢ poprzez umieszczenie korzenia
rosliny w stycznosci z etanolem (alkoholem) jako rozpuszczalnikiem.

Przetwory wytwarzane z kozlka lekarskiego wystepuja rowniez w potaczeniu z innymi substancjami
roslinnymi o takim samym dziataniu. HMPC dokona osobnej oceny potaczen tych lekow.

W jaki celu stosuje si¢ leki otrzymywane z kozlka lekarskiego?
Wyciagi przygotowywane z etanolem stosuje si¢ w tagodzeniu umiarkowanego napigcia nerwowego i
zaburzen snu.

Inne przetwory otrzymywane z koztka lekarskiego tradycyjnie stosuje si¢ w lagodzeniu
umiarkowanych objawow stresu psychicznego i jako $rodek nasenny. Stosowanie leku w tych
wskazaniach opiera si¢ wylacznie na tradycyjnym zastosowaniu.

HMPC doszedt to tych wnioskéw po ocenie dostepnych danych bibliograficznych dotyczacych
przetworow z koztka lekarskiego. Przeprowadzono badania kliniczne i niekliniczne gltéwnie z
zastosowaniem wyciagdéw sporzadzanych z etanolem, podczas gdy uzasadnienie stosowania innych
przetwordéw pochodzi z ich tradycyjnego zastosowania jako lekow roslinnych.

Wiele tradycyjnych lekow roslinnych nie zostalo catosciowo poddanych badaniom z zastosowaniem
obecnych metod naukowych. Przepisy farmaceutyczne UE umozliwiajg oficjalng rejestracjg
tradycyjnych lekow roslinnych w oparciu o ich tradycyjne zastosowania, jezeli mozna je bezpiecznie
stosowac bez udziatu lekarza, w celu rozpoznania, leczenia i kontroli. Tradycyjne stosowanie musi
obejmowac okres co najmniej 30 lat, w tym 15 lat we Wspdlnocie.

Jak stosowaé leki otrzymywane z kozlka lekarskiego?

Leki otrzymywane z kozlka lekarskiego mozna stosowac u 0séb od 12. roku zycia. Ze wzgledu na
niewystarczajace informacje o bezpiecznym stosowaniu lekow z koztka lekarskiego u dzieci ponizej
12. roku zycia, nie zaleca si¢ stosowania tych lekéw w tej grupie wiekowe;.

Dawka lekow otrzymywanych z koztka lekarskiego oraz czgstotliwo$¢ ich stosowania zaleza od
zastosowania i stosowanej postaci leku. Szczegdlowe instrukcje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta
dotaczanej do produktu leczniczego.

Przetwory z koztka przyjmuje si¢ w celu tagodzenia umiarkowanego napigcia nerwowego lub stresu i
przyjmuje si¢ je zazwyczaj do trzech razy na dobg. W przypadku zaburzen snu, lek przyjmuje si¢ na
p6t godziny przed snem. Dodatkowe informacje znajduja si¢ w sekcji 4.2 ,,Dawkowanie i sposob
podawania” wspdlnotowej monografii ziot dotyczacej koztka lekarskiego.

Jak dzialajg leki otrzymywane z kozlka lekarskiego?

W przetworach zawierajacych koztek lekarski zidentyfikowano wiele sktadnikow, dlatego tez nie jest
mozliwe doktadne okreslenie dziatania kazdego z nich.

Uwaza sig, ze skladniki lekéw zawierajacych przetwory z kozitka lekarskiego dziataja poprzez
oddzialywanie na rézne receptory w mozgu. Badania nad poszczegolnymi sktadnikami tych lekow nie
mogly w pelni wyjasni¢ dziatania lekdéw, zatem uwaza sig, ze efekty uzyskuje si¢ przez taczne
dziatanie kilku sktadnikow przetworéw z kozlka lekarskiego.

Powyzej opisane badania oparto na modelach eksperymentalnych, zatem nie ma informacji na temat
interakcji lekow zawierajacych koziek lekarski z organizmem ludzkim.

Jak badano leki otrzymywane z kozlka lekarskiego?

Poniewaz koztek lekarski stosuje si¢ od dawna, dane poddawane przegladowi przez HMPC
obejmowaty wyniki badan z literatury naukowej, w tym badania z wykorzystaniem modeli
eksperymentalnych.

Dostgpna jest znaczna ilo$¢ informacji na temat stosowania lekow otrzymywanych z kozika
lekarskiego zawierajacych wyciagi suche z koztka lekarskiego sporzadzane z etanolem w tagodzeniu

© EMEA 2010 2/3



umiarkowanego napigcia nerwowego i zaburzen snu, jak rowniez badania, z ktorych kilka analizowato
aktywno$¢ mozgu z zastosowaniem elektroencefalogramow (EEG).

Pomimo nielicznych badan oceniajacych bezpieczenstwo stosowania przetworow z kozika lekarskiego,
wieloletnie do§wiadczenie w ich stosowaniu u ludzi wskazuje, ze sa one wystarczajaco bezpieczne.

Ponad 30-letnie, dlugotrwate stosowanie i ograniczone badania eksperymentalne potwierdzaja
wiarygodnos¢ zastosowania leku w tagodzeniu umiarkowanych objawow stresu psychicznego i jako
srodka nasennego.

Nie przeprowadzono badan oceniajacych dziatanie koztka lekarskiego na rozmnazanie, wptyw na
geny ani na rozwoj raka.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem lekéw otrzymywanych z kozitka lekarskiego?

Leki otrzymywane z koztka lekarskiego sq zazwyczaj dobrze tolerowane. Najczgstsze dziatania
niepozadane zwiazane ze stosowaniem lekow otrzymywanych z koztka lekarskiego to dolegliwosci w
obrebie Zotadka i jelita, jak nudnosci (mdtosci) i skurcze brzucha. Pelny wykaz wszystkich dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem okre$lonego leku otrzymywanego z koztka lekarskiego
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Nie nalezy stosowa¢ lekéw otrzymywanych z koztka lekarskiego u 0sdb, u ktorych moze wystepowac
nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na koztek lekarski.

Nie zaleca si¢ stosowania lekow otrzymywanych z koztka lekarskiego w skojarzeniu z innymi
srodkami uspokajajacymi, poniewaz nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystgpowania interakcji z
innymi lekami.

Nie zgtaszano istotnych przypadkéw naduzycia lub uzaleznienia.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych dziatania lekéw otrzymywanych z kozika lekarskiego na
rozmnazanie lub nienarodzone dzieci, nie nalezy stosowa¢ tych lekow u kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia, jako og6élny $rodek ostroznosci.

Tradycyjne zastosowanie lekow z kozika lekarskiego wskazuje na mozliwo$¢ wystapienia ospatosci
lub utrudnienia zdolnosci do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Pacjenci, ktéorych to dotyczy, nie powinni prowadzi¢ pojazdoéw
mechanicznych ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych w ruchu.

Inne informacje dotyczace lekéw otrzymywanych z kozlka lekarskiego:
Zastosowanie lecznicze lekow otrzymywanych z kozika lekarskiego stanowi czgs$¢ tradycyjnej
fitoterapii europejskie;j.

W przypadku wyciagdw przygotowywanych z etanolem, dane bibliograficzne umozliwity HMPC
wyciagni¢cie naukowych wnioskow w odniesieniu do ich racjonalnego zastosowania.

Wazne informacje na temat zastosowania tradycyjnego leku roslinnego znajdujg si¢ w ulotce dla
pacjenta dolaczanej do opakowania. Informacje te nalezy zawsze uwaznie przeczyta¢ przed
zastosowaniem leku.

Dodatkowe informacje o ocenie HMPC dotyczacej Valeriana officinalis L., radix znajduja si¢ we

wspolnotowej monografii ziot, sprawozdaniu z oceny HMPC, przegladzie uwag otrzymanych w toku
publicznych konsultacji i w innych powiazanych dokumentach, ktore znajduja sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 01-2009.
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http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/monograph/valerianae_radix.htm
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