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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Koren valeriany
Valeriana officinalis L., radix

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti korena valeriany, ku ktorym
dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladfiuju ¢lenské taty EU pri
hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujacich korefi valeriany.

Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice koreri
valeriany. Ak pacienti potrebuji praktické informacie o pouzivani liekov obsahujtcich koren valeriany,
najdu ich v pisomnej informécii pre pouZivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho
oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je koren valeriany?

Koren valeriany je bezny nazov pre podzemné Casti rastliny Valeriana officinalis L.

Zavery vyboru HMPC sa tykaju vylucne pripravkov obsahujucich koren valeriany, ktoré sa ziskavaju
ususenim a drvenim (Upravou na mensie kusky) alebo pomletim podzemnych Casti rastliny,
vylisovanim stavy erstvého korera a ako suchy alebo kvapalny extrakt. Extrakty sa pripravuji
pouzitim techniky na extrakciu zIGéenin umiestnenim rastlinnych ¢asti do rozpustadla (ako su etanol,
metanol alebo voda), aby sa zlic¢eniny rozpustili a vytvorili kvapalny extrakt. V pripade suchych
extraktov sa rozpustadlo nasledne odpari.

Rastlinné lieky obsahujlce drveny koren valeriany su zvycajne dostupné ako bylinny caj, ktory sa pije
alebo ako prisada do kupela. Iné rastlinné pripravky obsahujlce koren valeriany st dostupné v pevnej
alebo kvapalnej forme na uzivanie Ustami.

Niektoré rastlinné lieky m6zu obsahovat pripravky obsahujlce koren valeriany aj v kombinacii s inymi
rastlinnymi latkami. Tento sihrn takéto kombinéacie neobsahuje.
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Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze pripravok obsahujlci koren valeriany ziskany ako suchy etanolovy
extrakt! sa méZe pouzivat na Ulavu od mierneho nervového napétia a pri poruchéach spanku.

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze na zaklade dlhodobého pouzivania sa iné vySSie opisané pripravky
obsahujuce koren valeriany mozu pouzivat na Ulavu od miernych priznakov dusevného stresu a na
podporu spanku.

Lieky obsahujlce korerfi valeriany sa maju pouzivat len u dospelych a dospievajtcich starsich ako 12
rokov. Ak priznaky pretrvavaju pocas lie¢by dusevného stresu alebo problémov so spankom, treba sa
obratit na lekara alebo zdravotnickeho pracovnika. Ked sa liek pouZiva na ulavu od mierneho
nervového napétia a pri poruchach spanku, ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorSia po dvoch
tyzdnoch nepretrzitého pouzivania lieku, treba sa obratit na lekara.

Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlce koreri valeriany a kto ich méze pouzivat, sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

V4

Akym sposobom koren valeriany Gcinkuje, ked’ sa pouziva ako liek?

Sposob ucinku liekov obsahujlcich koren valeriany nie je Uplne zndmy, ale na zadklade urcitych
experimentov sa predpoklada, Ze pésobi na mozog, ¢o vedie k uvolnheniu, pricom by mohla hrat Glohu
ospalost.

Aké dokazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich koren valeriany?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania pripravku obsahujiceho koren valeriany ziskaného ako
suchy etanolovy extrakt na Ulavu od mierneho nervového napatia a pri poruchach spanku su zaloZzené
na ich dobre zauzivanom lieCebnom pouzivani. To znamena, ze k dispozicii su bibliografické Gdaje
poskytujlice vedecké dbkazy o ucinnosti a bezpecnosti uvedenych liekov, ked sa pouzivaja tymto
spdsobom, pri¢om sa to vztahuje na obdobie najmenej 10 rokov pouzivania v EU.

Vybor HMPC usudil, ze klinické Studie so suchymi etanolovymi extraktmi podporuju jeho pouzitie na
ulavu od mierneho nervového napéatia a pri poruchach spanku. Vysledkami sa preukazalo zlepsenie
Casu, ktory je potrebny na zaspanie a kvality spanku.

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania inych liekov obsahujtcich koren valeriany na ulavu od
miernych priznakov dusevného stresu a na podporu spanku su zaloZzené na ich tzv. tradi¢nom
pouZivani. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né dékazy z klinickych skasani, uc¢innost
tychto rastlinnych liekov je hodnoverne preukazana a existuju dokazy, Ze sa bezpecne pouzivaju tymto
spdsobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouZzivania v EU). Urcené pouzitie si okrem
toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do Gvahy aj klinické studie zahfiajlce pacientov s miernymi
priznakmi duSevného stresu a insomniou (problémami so spankom). Aj ked' sa pri tychto stavoch
pozoroval mozny ucinok, zistilo sa niekolko nedostatkov. Zavery vyboru HMPC o pouzivani liekov
obsahujtcich koren valeriany st preto zaloZzené na ich dihodobom pouZivani.

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

! Suchy extrakt (pomer drogy a extraktu 3 — 7,4 : 1), extrakéné rozpustadlo: etanol 40 — 70 % (v/v). Pomer drogy
a extraktudla je pomer medzi mnozstvom pouZitej rastlinnej latky a mnozstvom ziskaného extraktu.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujicich koren valeriany?

Pri pouzivani korefia valeriany boli hldsené vedlajsie G¢inky. Patri k nim nevolnost a kf¢e v bruchu.

Pacienti s otvorenymi ranami, koznymi problémami, vysokou horuckou, so zavaznymi infekciami
a zavaznymi problémami so srdcom a krvnym obehom nemaju pouzivat klpel s liekmi obsahujacimi
koren valeriany.

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujtcich koref valeriany vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,All documents" na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym sposobom sa v EU registruju lieky obsahujuce koren valeriany?

V&etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich koren valeriany 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 obsahujucich koren valeriany v ¢lenskych
statoch EU, obratte sa na prislu$né vnutrostatne orgény.

Dalsie informacie o liekoch obsahujtcich koref valeriany

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujtcich korer valeriany vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaju v Casti ,,All documents” na webovej stranke

agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o lieCbe liekmi obsahujlcimi koren valeriany, precitajte si pisomnu informaciu 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.
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