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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Vnat mucenky
Passiflora incarnata L., herba

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti viiate mucenky, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské étaty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujicich vriat muéenky.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice viiat
mucenky. Ak pacienti potrebuja praktické informécie o pouzivani liekov obsahujlcich viiat mucéenky,
najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho
oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je viiat muéenky?
Vnat mucdenky je bezny nazov pre nadzemné Casti rastliny Passiflora incarnata L.

Zavery vyboru HMPC sa tykaju vylu¢ne pripravkov obsahujlcich viiat mudenky, ktoré sa ziskavaju
drvenim (Gpravou na mensie kisky) alebo pomletim susenych nadzemnych Casti alebo ako suchy

a kvapalny extrakt. Extrakty sa ziskaju umiestnenim rastlinnych ¢asti do rozpustadla (ako je etanol),
aby sa zlG&eniny rozpustili a vytvorili kvapalny extrakt. Na ziskanie suchého extraktu sa rozpustadlo
potom odpari.

Rastlinné lieky obsahujdce tieto pripravky s obsahom viiate mucenky su zvycajne dostupné v pevnej
a kvapalnej forme pre uzivanie Gstami a ako bylinny ¢aj, ktory je mozné vypit.

Niektoré rastlinné lieky mdzu obsahovat pripravky obsahujlce vriat muéenky 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, Ze na zaklade dlhodobého pouZivania sa tieto pripravky obsahujlce vriat
muénky mozu pouzivat na Ulavu od miernych priznakov psychickej zataze a na podporu spanku.

Lieky obsahujlce viiat muéenky mézu pouzivat len dospeli a dospievajici starsi ako 12 rokov. Ak
priznaky trvaju dlhsie ako 2 tyzdne alebo sa zhorsia pocas uzivania lieku, je potrebna konzultacia
s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat
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lieky obsahujlce vriat mucenky a kto ich m6ze pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informaécii pre
pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dbkazy podporuji pouzivanie liekov obsahujicich viiat muéenky?

Zavery vyboru HMPC tykajlice sa pouzivania tychto liekov obsahujucich vriat muéenky pri miernych
priznakoch dusevného stresu a na podporu spanku su zalozené na ich tzv. tradi¢nom pouzivani pri
tychto stavoch. To znamena4, Ze hoci nie st k dispozicii dostato¢né dokazy z klinickych studif,
uvedenych rastlinnych liekov je hodnoverne preukazana a existuju dokazy, Ze sa bezpecne pouzivali
tymto spésobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov v ramci EU). Uréené pouzitie si okrem
toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do Uvahy aj publikované klinické Stadie tykajuce sa liekov
obsahujlcich viat mucéenky. Nizky pocet zapojenych pacientov a iné zavazné nedostatky v navrhu
Studie vSak zabranili vyvodeniu akychkolvek jednoznacnych zaverov. Zavery vyboru HMPC ohladom
pouzivania liekov obsahujucich viiat mucéenky 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 spajaja s pouzivanim liekov obsahujicich viiat muéenky?

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

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlcich viiat mucenky vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v Casti ,All documents®
na webovej stranke agentudry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spoésobom sa v EU registruju lieky obsahujice viiat muéenky?

Vsetky ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich viiat mudenky sa musia predloZit vnitrostatnym
orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informécie o pouzivani a registracii liekov obsahujlcich viiat muéenky v ¢lenskych
$tatoch EU, obratte sa na prislu$né vnutrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich viiat muéenky

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujlcich viiat mu¢enky vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v Casti ,All documents" na webovej stranke

agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o lie¢be liekmi obsahujdcimi viiat mucenky, preditajte si pisomnu informdciu pre pouZivatela
pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho osetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

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

Vhat muéenky
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