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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

List hlohu s kvetom
Crataegus spp., folium cum flore

Tento dokument je sihrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti listu hlohu s kvetom, ku ktorym
dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladiiuju ¢lenské taty EU pri
hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich list hlohu s kvetom.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujtice list
hlohu s kvetom. Ak pacienti potrebuji praktické informacie o pouzivani liekov obsahujucich list hlohu s
kvetom, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mdzu obratit na
svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je list hlohu s kvetom?

List hlohu s kvetom je bezny nazov pre listy s kvetmi niekolkych druhov rastliny Crataegus.

Zavery vyboru HMPC sa tykaju vylu¢ne pripravkov obsahujucich list hlohu s kvetom, ktoré sa ziskavaju
ususenim a drvenim (Gpravou na mensie kisky) alebo pomletim listov s kvetmi, vylisovanim Stavy
Cerstvych listov s kvetmi alebo ako suchy a kvapalny extrakt. Extrakty sa pripravuji pouzitim techniky
na extrakciu zlG¢enin umiestnenim rastlinnych ¢asti do rozpustadla (ako su etanol, voda alebo
metanol), aby sa zlG¢eniny rozpustili a vytvorili kvapalny extrakt. Rozpustadlo sa potom odpari, a tak
sa ziska suchy extrakt.

Rastlinné lieky obsahujlce tieto pripravky obsahujace list hlohu s kvetom su zvycajne dostupné ako
bylinny ¢aj na pitie alebo v pevnej alebo kvapalnej forme na uzivanie Gstami.

Niektoré rastlinné lieky mdzu obsahovat pripravky obsahujlce list hlohu s kvetom aj v kombinécii
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 tieto pripravky obsahujice list
hlohu s kvetom mdzu pouzivat na zmiernenie priznakov docasnych srdcovych problémov slvisiacich
s nervozitou, ako je blUSenie srdca, ak lekar vyliéil zdvazné stavy. M6Zu sa pouzit aj na ulavu od
miernych priznakov duSevného stresu a na podporu spanku.
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Lieky obsahujuce list hlohu s kvetom sa maju pouzivat len u dospelych pri srdcovych problémoch
sUvisiacich s nervozitou a u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov pri miernych priznakoch
duSevného stresu a na podporu spanku. Ak priznaky trvaju dlhSie ako dva tyzdne alebo ak sa zhorsuju
pocas pouzivania lieku, je potrebné poradit sa s lekarom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlce list hlohu s kvetom a kto ich
moze pouzivat, sa nachadzaja v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dbékazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich list hlohu s kvetom?

Zavery vyboru HMPC tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich list hlohu kvetom pri srdcovych
problémoch sdvisiacich s nervozitou, pri miernych priznakoch duSevného stresu a na podporu spanku
sU zaloZené na ich tzv. tradicnom pouZzivani. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né dokazy
z klinickych sksani, G¢innost uvedenych rastlinnych liekov je hodnoverne preukézana a existuji
dokazy, Ze sa bezpeclne pouzivaju tymto spésobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov
pouzivania v EU). Uréené pouzitie si okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC konstatoval nepritomnost klinickych $tudii s liekmi obsahujicimi list hlohu s kvetom.
Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do Gvahy aj Gdaje z ucebnic, ktoré podporuju pouzitie pri
srdcovych problémoch suvisiacich s nervozitou, pri duSevnom strese a na podporu spanku.

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

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich list hlohu s kvetom?

V Case hodnotenia vyborom HMPC neboli hldsené Ziadne vedlajsie ucinky slvisiace s pouzivanim tychto
liekov.

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujucich list hlohu s kvetom vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,All documents® na
webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym sp6sobom sa v EU registruju lieky obsahujuce list hlohu s kvetom?

V&etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich list hlohu s kvetom sa musia predlozit vnitrostatnym
orgadnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujtcich list hlohu s kvetom v ¢lenskych
Statoch EU, obrétte sa na prislu$né vnutrostatne orgény.

Dalsie informacie o liekoch obsahujticich list hlohu s kvetom

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujucich list hlohu s kvetom vyborom HMPC vratane
podrobnych informécii o zaveroch vyboru sa nachadzaja v Casti ,All documents" na webovej stranke
agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalsie
informacie o liecbe liekmi obsahujlcimi list hlohu s kvetom, precitajte si pisomnua informaciu pre
pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

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