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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Koren vSehojovca (eleuterokoka)
Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim., radix

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti korena viehojovca (eleuterokoka),
ku ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské étaty EU
pri hodnotenf Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujlcich koreri véehojovca (eleuterokoka).

Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlce koreri
vSehojovca (eleuterokoka). Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujlcich
koren vsehojovca (eleuterokoka), najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku
alebo sa mdzu obratit na svojho osetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je koren viehojovca (eleuterokoka)?

Koren viehojovca (eleuterokoka) je bezny nazov pre koren rastliny Eleutherococcus senticosus (Rupr.
et Maxim.) Maxim.

Pripravky obsahujlce koren vSehojovca sa ziskavaja ususenim a drvenim (Gpravou na mensie kisky)
alebo pomletim korena. Ziskavaju sa tiez pouzitim techniky na extrakciu zlicenin umiestnenim
rastlinnych &asti do rozpustadla (ako su etanol alebo voda), aby sa zIGéeniny rozpustili a vytvorili
kvapalny extrakt alebo tinktdru (alkoholovy extrakt). V niektorych pripadoch sa rozpustadlo odpari,
a tak sa ziska suchy extrakt.

Rastlinné lieky obsahujlce koren vsehojovca (eleuterokoka) su zvycajne dostupné ako bylinny ¢aj na
pitie alebo v pevnej alebo kvapalnej forme na uzivanie Ustami.

Niektoré rastlinné lieky mdzu obsahovat pripravky obsahujlce korer viehojovca (eleuterokoka) aj
v kombinacii s inymi rastlinnymi latkami. Tento suhrn takéto kombinacie neobsahuje.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Zze na zaklade dlhodobého pouzivania sa koren viehojovca
(eleuterokoka) mdze pouzivat na zmiernenie priznakov asténie (abnormalnej straty sily a energie), ako
s Unava a slabost.

Koren viehojovca (eleuterokoka) sa ma pouzivat len u dospelych a dospievajacich starsich ako 12
rokov a nema sa pouzivat dlhsie ako dva mesiace. Ak priznaky pretrvdvaji pocas lie¢by dlhsie ako dva

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



tyzdne, je potrebné poradit sa s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. Podrobné
pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlice koreri viehojovca (eleuterokoka) a kto ich moze
pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dokazy podporuja pouzivanie liekov obsahujucich koren viehojovca
(eleuterokoka)?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania tychto liekov obsahujlcich korer viehojovca
(eleuterokoka) pri zmierneni priznakov asténie s zalozené na ich tzv. tradicnom pouzivani pri tejto
chorobe. To znamena, Ze hoci nie si k dispozicii dostato¢né dékazy z klinickych skasani, Géinnost
uvedenych rastlinnych liekov je hodnoverne preukazana a existuju dokazy, ze sa bezpecne pouzivaju
tymto spdsobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Urcené pouzitie si
okrem toho nevyZaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do Uvahy aj pocetné klinické stludie o koreni v3ehojovca
(eleuterokoka). Hoci sa pozoroval mozny G¢inok na Unavu a slabost, v désledku nedostatkov v navrhu
$tadii v8ak nebolo mozné vyvodit jednoznaéné zavery. Zavery vyboru HMPC ohladne pouzivania liekov
obsahujucich koren viehojovca (eleuterokoka) su preto zalozené na ich dlhodobom pouzivani.

Podrobné informéacie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujicich koren vsehojovca
(eleuterokoka)?

Pri pouzivani liekov obsahujucich korer viehojovca (eleuterokoka) boli hlasené vedlajsie ucinky, ako su
nespavost, podrazdenost, tachykardia (rychly srdcovy pulz) a bolesti hlavy, hoci ich frekvencia nie je
znama.

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujucich koreri viehojovca
(eleuterokoka) vratane prislusnych opatreni na ich bezpe¢né pouzivanie sa nachadzaju v monografii
v Casti ,,All documents” na webovej stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines

for human use.

Akym sp6sobom sa v EU registruja lieky obsahujice koren viehojovca
(eleuterokoka)?

V3etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujucich koreri viehojovca (eleuterokoka) sa musia predlozit
vnutrostatnym orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku
a zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouZivani a registracii liekov obsahujlcich korer viehojovca
(eleuterokoka) v ¢lenskych Statoch EU, obratte sa na prislusné vnltrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujtcich koref viehojovca (eleuterokoka)

Dalsie informé&cie o hodnoteni liekov obsahujlcich koreri viehojovca (eleuterokoka) vyborom HMPC
vratane podrobnych informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaja v Casti ,All documents" na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete

dalSie informacie o liecbe liekmi obsahujlucimi koren viehojovca (eleuterokoka), precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp.
lekarnika.

Toto je preklad originalu suhrnu, ktory bol pripraveny v anglickom jazyku.
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