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VALERIANOVY KOREN

Suhrn hodnotiacej spravy HMPC pre verejnost’

Tento dokument je suhrn hodnotiacej spravy schvalenej Vyborom pre rastlinné lieky (HMPC), ktord
poskytuje opis dostupnych udajov o pouziti rastlinnej latky na liecebné ucely a zaverov po

vyhodnoteni udajov.

Dalsie informdcie o zaveroch vyboru HMPC ndjdete v monografii Spolocenstva o lietivych
rastlinach. Monografie opisuju vedecké stanovisko vyboru HMPC tykajuce sa rastlinnych liekov,
vratane ich obsahu, pouZitia, vyuzitia, ucinku a bezpecného uzivania.

Z ¢oho su vyrobené lieky z valerianového korena?

DOLEZITE UPOZORNENIE: Obrazok slizi ako
zdroj dalSich informécii o pdvode rastlinnej
latky. Jeho ucelom nie je podporovat’ zber vo

vol'nej prirode.

Lieky z wvaleridnového korenia obsahuju koren
rastliny valeridna. Botanicky latinsky nazov
rastliny je Valeriana officinalis L. Valerian je
celoro¢na rastlina, ktora sa vyskytuje v celej
Eurdépe a severnej Azii. Pestovanim sa ziskava
suseny koren na lieCebné ucely (rastlinna latka).
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Lieky z valerianového korena su dostupné v roéznych formach a mozno ich uzivat tstami vo forme
bylinného caju, tabliet, kapsul. Su vyrobené z réznych rastlinnych pripravkov: napriklad extraktov
vyrobenych pomocou etanolu, ktoré sa pripravuju tak, Ze sa koreni dostane do kontaktu s etanolom
(alkoholom) ako extrakénym ¢inidlom.

Pripravky vyrobené z valerianového korena existuju aj v kombindacii s inymi rastlinnymi latkami s
rovnakymi G¢inkami. Takéto kombinované lieky bude vybor HMPC hodnotit’ osobitne.

Na ¢o sa pouzivaji lieky z valerianového koreia?
Extrakty vyrobené pomocou etanolu sa pouZzivaji na zmiernenie mierneho nervového napétia a pri
poruchach spanku.

Iné pripravky z valerianového korena sa tradi¢ne pouzivaji na zmiernenie miernych priznakov
psychického stresu a proti nespavosti. UZzivanie pri tychto indikacidch je zaloZzené vyluc¢ne na
tradi¢nom pouziti.

Vybor HMPC dospel k tymto zaverom po vyhodnoteni dostupnych bibliografickych udajov o
pripravkoch z valerianového korena. Klinické a neklinické studie boli uskutocnené najma s vyuzitim
extraktov pripravenych pomocou etanolu, priCom dévodom pre pouzitie inych lickov je tradi¢né
pouzitie v podobe rastlinnych lickov.

Mnohé tradicné rastlinné lieky neboli dokonale preskimané modernymi vedeckymi metédami.
Farmaceutické pravne predpisy EU poskytuju priestor na oficialnu registraciu tradi¢nych rastlinnych
liekov vychadzajucu z ich tradi¢ného pouzitia za predpokladu, Zze ich mozno uZzivat’ bezpecne bez
potreby stanovenia diagndzy, lieCby a naslednej starostlivosti zo strany lekara. Tradi¢né pouzitie musi
pokryvat’ obdobie minimalne 30 rokov, priCom 15 rokov z toho musi byt pouzitie v ramci
Spolocenstva.

Ako sa uzivaju lieky z valerianového korena?

Lieky z valerianového korena mozu uzivat’ osoby starSie ako 12 rokov. Neodportca sa pouzitie liekov
z valeridanového koreiia u deti vo veku do 12 rokov, kedZe zatial' neexistuje dostatocné mnozstvo
informacii o ich bezpe¢nom uzivani v tejto vekovej skupine.

Davkovanie liekov z valerianového korena a frekvencia podavania zavisia od ucelu pouzitia a pouzitej
liekovej formulacie. Podrobné pokyny sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, ktora je
prilozena ku kazdému lieku.

Pri uzivani liekov z valeriany na zmiernenie mierneho nervového napitia alebo stresu je davkovanie
vo vSeobecnosti najviac tri razy denne. Pri poruchach spanku sa lieky bezne podavaju pol hodinu pred
spankom. Dalgie informécie sa nachadzaju v ¢asti 4.2 Davkovanie a sposob podavania v monografii
Spolocenstva o lieCivych rastlinach v zapise o valerianovom koreni.

Ako ucinkuju lieky z valerianového korena?

V pripravkoch z valerianového korenia bolo identifikovanych mnoho zloziek anie je mozné presne
urcit’ ucinok kazdej zlozky.

Predpoklada za, Ze zlozky liekov obsahujucich valerianovy korenn ucinkujii pdsobenim na rézne
receptory v mozgu. Stadie o jednotlivych zlozkach tychto lickov neobjasnili v plnej miere u&inky
lieckov, preto sa predpoklada, Ze st vysledkom vzajomného pésobenia viacerych zloziek v pripravkoch
z valerianového koreia.

Spomenuté $tadie boli uskuto¢nené na experimentalnych modeloch a preto neexistuju informacie o
posobeni liekov obsahujucich valerianu lekarsku na l'udské telo.

Aké Studie sa uskutocnili s liekmi obsahujucimi valerianovy koren?

Ked'ze sa valerianovy koren pouziva dlhodobo, udaje, ktoré vybor HMPC hodnotil, zahimali vysledky
studii z vedeckej literatury vratane $tudii s pouzitim pokusnych modelov.
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Existuji vyznamné dokazy o pouzivani liekov z valeridnového korena, ktoré obsahuju suSené extrakty
z korena valeriany vyrobené pomocou etanolu, pouzivané na zmiernenie mierneho nervového napitia
a pri poruchach spanku. Rovnako existuje niekolko §tudii, v ktory bola pouzitd metdoda merania
mozgovej aktivity pomocou elektroencefalografu (EEG).

Existuje iba niekol’ko §tadii zaoberajucich sa bezpecnostou pripravkov z valeridnového korena ale
mnohoro¢né skuisenosti s ich pouzivanim u 'udi poukazuju na to, Ze su dostatocne bezpecné.

Na zaklade viac ako 30 ro¢ného dlhodobého pouzivania a obmedzenych pokusnych $tudii je tradiéné
pouzivanie pri zmieriiovani miernych symptomov mentalneho stresu a pri nespavosti prijatel'né.

Neuskutocnili sa v§ak $tudie, ktoré sledovali uc¢inky valerianového korena na reprodukciu, gény alebo
vznik rakoviny.

AKé rizika sa spajaju s uzivanim liekov z valerianového korena?

Lieky z valerianového korena su vo vseobecnosti dobre znasané. NajcastejSie vedl'ajsie ucinky liekov
z valerianového korena ovplyviuju zaludok a creva, ako je napriklad nauzea (pocit nevolnosti) a
abdominalne (brusné) kice. Zoznam vsetkych vedlajSich u¢inkov pozorovanych pri pouzivani dané¢ho
lieku z valerianového korena sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Lieky z valerianového korena by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na
valerianu lekarsku.

Neodporuca sa pouzivat' lieky z valeridnového korena v kombinaciami s inymi sedativami, ked’ze
nemozno vylucit interakcie s inymi liekmi.

Neboli zaznamenané ziadne zavazné pripady zneuzitia alebo zavislosti.

Ked’Zze sa neuskutocnili testy sledujuce ucinky liekov z valerianového korenia pocas gravidity a
laktacie, v ramci vSeobecnych opatreni by tieto lieky nemali uzivat’ tehotné a dojciace Zeny.

Pocas tradi¢ného pouzivania liekov z valeridnového koretla sa moéze vyskytnut ospalost a moze
ovplyvnit’ schopnost’ obsluhovat’ stroje. Postihnuti pacienti by nemali Soférovat’ ani obsluhovat’ stroje.

Dalsie informacie o liekoch z valerianového koreia
Liekové pouzitie valeridanového koreia je sti¢ast’ou tradi¢nej europske;j fytoterapie.

Co sa tyka extraktov vyrobenych pomocou etanolu bibliografické udaje umoznili vyboru HMPC, aby
dospel k vedeckym zaverom s ohl'adom na ich rozumné pouzivanie.

Délezité informacie o pouZivani tradi¢ného rastlinného lieku moZno najst’ v pisomnej informacii
pre pouzivatelov. Pred pouzitim lieku si tieto informacie starostlivo precitajte.

Dalsie informacie o hodnoteni Valeriana officinalis L., radix vyborom HMPC s uvedené v
hodnotiacej sprave vyboru HMPC, prehl’ad pripomienok prijatych pocas obdobia verejnej konzultacie
a iné suvisiace dokumenty sa nachadzaju tu.

Posledna aktualizacia tohto sithrnu: januar 2009
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