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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Semeno paulinie
Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti semena paulinie, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladfiuju ¢lenské staty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujlcich semeno paulinie.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlce semeno
paulinie. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujtcich semeno paulinie,
najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho
lekara alebo lekarnika.

Co je semeno paulinie?

Semeno paulinie je pouzivany nazov pre semena rastliny Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis
(Mart.) Ducke. Rastlina sa pestuje alebo zbiera na ziskanie semien na medicinske pouzitie.

Pripravky obsahujlce semeno paulinie sa ziskavaju vysusenim a zomletim semien.

Rastlinné lieky obsahujlce semeno paulinie su zvylajne dostupné v pevnej forme a uzivaju sa Ustami.
Semeno paulinie sa méZe v niektorych rastlinnych liekoch kombinovat s dal§imi rastlinnymi latkami.
Tento sthrn neobsahuje uvedené kombinacie.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze semeno paulinie sa mdze na zdklade dlhodobého pouzivania pouZivat
na zmiernenie priznakov Unavy a slabosti.

Semeno paulinie maju pouzivat len dospeli. Ak priznaky pretrvavaja dlhsie ako jeden tyzder pocas
pouzivania semena paulinie, je potrebné poradit sa s kvalifikovanym zdravotnickym odbornikom.
Podrobné pokyny o tom, ako uZivat lieky obsahujlice semeno paulinie a kto ich mézZe uzivat, sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov pribalenej k lieku.
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Aké dokazy podporuja pouzivanie liekov obsahujlcich semeno paulinie?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujicich semeno paulinie na Unavu a slabost
sU zaloZené na tzv. tradi¢nom pouzivani tychto liekov. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii
dostato¢né dbkazy z klinickych skasani, ucinnost tychto rastlinnych liekov je hodnoverne potvrdena
a existuju dokazy, ze tieto lieky sa pouzivaju tymto spésobom bezpecne najmenej 30 rokov (vratane
najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Ur¢ené pouzitie okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC pri svojom posudzovani zohladnil Studie skimajuce ucinky semena paulinie na spravanie,
ktoré preukazali, Ze semeno paulinie ma stimulacny Ucinok a zlepsuje priznaky Unavy. Podrobné
informacie o Studiach, ktoré posudil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujicich semeno paulinie?

V Case hodnotenia vyborom HMPC neboli pri pouzivani tychto liekov hlasené Ziadne vedlajsie ucinky.

Vybor HMPC neodporida pouzivat tieto lieky v pripade pacientov so Zalidoénymi a érevnymi vredmi,
hypertyredzou (nadmerne aktivna Stitna zlaza) alebo kardiovaskularnymi problémami, ako je
hypertenzia (vysoky krvny tlak) a arytmie (problémy so srdcovym rytmom).

Dalsie informécie o rizikdch slvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlicich semeno paulinie vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v Casti ,All documents®
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spoésobom sa v EU registruju lieky obsahujice semeno paulinie?

Vsetky zZiadosti o registraciu liekov obsahujlcich semeno paulinie sa musia predloZit vnitrostatnym
organom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouZivani a registracii liekov obsahujlicich semeno paulinie v ¢lenskych
Statoch EU, obratte sa na prisluné vnltrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich semeno paulinie

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujlcich semeno paulinie 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 obsahujlcimi semeno paulinie, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad originalu sihrnu Hodnotiacej spravy pre verejnost vypracovanej vyborom HMPC, ktory
bol pripraveny sekretaridtom EMA v anglickom jazyku.

Semeno paulinie
EMA/HMPC/284498/2013 Page 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000176.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000176.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

