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Rastlinny liek: sGhrn spravy pre verejnost

List medovky
Melissa officinalis L., folium

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti listu medovky, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuji ¢lenské &taty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich list medovky.

Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouzivat lieky obsahujtice list
medovky. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujucich list medovky,
najdu ich v pisomnej informdcii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho
lekara alebo lekarnika.

Co je list medovky?
List medovky je pouzivany nazov listov rastliny Melissa officinalis L. Rastlina sa pestuje alebo zbiera na

ziskanie listov na medicinske pouzitie.

Pripravky obsahujuce list medovky sa ziskavaju vysuSenim a zomletim alebo rozdrvenim (na malé
kusky) listov, ktoré sa mdzu pouzit na pripravu extraktov alebo tinktar (alkoholovy extrakt
z rastlinného materialu).

Rastlinné lieky obsahujdce list medovky, su zvycajne dostupné vo forme cCajoviny na pitie a v pevnej
a tekutej forme na uzivanie Gstami.

List medovky sa mdZe v niektorych rastlinnych liekoch kombinovat s dal$imi rastlinnymi latkami. Tento
suhrn neobsahuje uvedené kombinacie.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze list medovky sa mbze na zdklade dlhodobého pouzivania pouzivat na
Ulavu od miernych priznakov stresu a na podporu spanku. List medovky sa mdze pouzivat aj na liecbu
priznakov miernych poruch travenia vratane naddvania a plynatosti (vetry).

List medovky mézu pouzivat len dospeli a deti starie ako 12 rokov. Ak priznaky pretrvavajda po 2
tyzdnioch lieby, je potrebné poradit sa s lekarom. Podrobné informacie o tom, ako uzivat lieky
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obsahujtce list medovky a o tom, kto ich mdze uzivat, sa nachadzaji v pisomnej informacii pre
pouzivatelov pripojenej k lieku.

Aké dbkazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich list medovky?

Zavery vyboru HMPC tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich list medovky na mierne priznaky
stresu, podporu spanku a mierne poruchy travenia st zaloZzené na tzv. tradi¢nom pouzivani tychto
liekov v tychto stavoch. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né dokazy z klinickych skasanti,
udinnost tychto rastlinnych liekov je hodnoverne potvrdena a existujua dékazy, Ze tieto lieky sa
pouzivaju tymto sp6sobom bezpeéne najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU).
Urcené pouzitie okrem toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC pri svojom posudzovani zohladnil nalezite dokumentované pouzivanie listu medovky pri
tychto indikaciach. Vybor HMPC zohladnil tiez publikované klinické studie vratane jednej malej studie,
ktora skumala ucinky pripravkov obsahujucich list medovky pri priznakoch miernej az stredne zavaznej
Uzkosti a pri poruchach spanku. Aj ked sa pozorovalo mozné zlepsSenie priznakov, v désledku
nedostatkov v rozvrhu Stadie sa nemohli vyvodit jednoznacné zavery. Zavery vyboru HMPC tykajlce sa
pouzivania liekov obsahujucich list medovky su zalozené na dlhodobom pouzivani tychto liekov.

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

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich list medovky?

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

Dalsie informécie o rizikéch stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujtcich list medovky 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 spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujuce list medovky?

Vsetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujucich list medovky sa musia predlozit vnitrostatnym
organom zodpovednym za lieky, ktoré posldia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouZivani a registracii liekov obsahujdcich list medovky v ¢lenskych
$tatoch EU, obratte sa na prislu$né vnutrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujucich list medovky

Dalsie informéacie o hodnoteni liekov obsahujlcich list medovky vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju 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 obsahujucimi list medovky, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela pripojena k
lieku alebo sa obratte na svojho lekdra alebo lekarnika.

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