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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Vnat vibovky

Epilobium angustifolium L. a/alebo Epilobium parviflorum Schreb., herba

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

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice viiat
vibovky. Ak pacienti potrebujia praktické informéacie o pouzivani liekov obsahujtcich viiat vibovky,
najdu ich v pisomnej informécii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa méZu obratit na svojho
oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

pv4 - A4 y V4
Co je vhat vrbovky~>
Viat vibovky je bezny nazov pre nadzemné Easti rastliny Epilobium angustifolium L. a/alebo Epilobium

parviflorum Schreb. zbierané pred kvitnutim alebo pocas kvitnutia.

Pripravky obsahujice viat vibovky sa ziskavaji ususenim a drvenim (Gpravou na mensie klsky)
nadzemnych Casti rastliny.

Rastlinné lieky obsahujuce viiat vibovky su zvy&ajne dostupné ako bylinny &aj na pitie.

Niektoré rastlinné lieky méZu obsahovat pripravky obsahujluce viat vibovky aj v kombinacii s inymi
rastlinnymi latkami. Tento sihrn takéto kombinéacie neobsahuje.

Aké su zavery vyboru HMPC o jej medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze na zaklade dlhodobého pouZivania mézu viiat vibovky pouzivat
pacienti s benignou hyperplaziou prostaty (BHP) na zmiernenie symptémov dolnych mocovych ciest,
ako su tazkosti pri za¢ati mocenia alebo ¢astd potreba modenia. Viiat vibovky sa mé pouzivat len

v pripade, ze lekar vylUcil zavazné ochorenie. BHP je benigne zvacSenie prostaty, Co je zlaza
obklopujuca mocovu trubicu, cez ktord sa vylucuje z mo¢ z mocového mechura von z tela.
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Vnat vibovky sa mdze pouzivat dlhodobo. Neméa ziadne relevantné pouzitie u pacientov mladsich ako
18 rokov. Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlice viat vibovky a kto ich méze
pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké ddkazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich viat vibovky?

Zavery vyboru HMPC tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich viiat vibovky na zmiernenie
symptomov dolnych mocovych ciest suvisiacich s BHP su zaloZzené na ich tzv. tradi¢cnom pouzivani pri
tejto chorobe. To znamena, Ze hoci nie st k dispozicii dostato¢né ddkazy z klinickych skdsani, ucinnost
uvedenych rastlinnych liekov je hodnoverne preukazana a existuju dokazy, Zze sa bezpecne pouzivaju
tymto spésobom najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU).

Vybor HMPC vzal do Gvahy nepritomnost klinickych $tudii s viiatou vibovky. Z vysledkov laboratérnych
stadii vyplyva, ze viat vibovky mdze mat uc¢inok na rast buniek prostaty, ako aj protizapalovy G&inok
a uc¢inok zmierfiujlci bolest. Nebolo véak mozné vyvodit jednoznac¢né zavery a zavery vyboru HMPC
tykajlce sa pouZitia viiate vibovky su preto zalozené na jej dihodobom pouZivani.

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

Aké rizika sa spéajaju s pouzivanim liekov obsahujtcich vilat vibovky?

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

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujdcich viiat vibovky 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 spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujtce viiat vibovky?

VEetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich viat vibovky sa musia predlozit vnitroStatnym
orgadnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informécie o pouZivani a registracii liekov obsahujacich vriat vibovky v ¢lenskych
Statoch EU, obrétte sa na prislu$né vnutrostatne orgény.

Dalsie informacie o liekoch obsahujtcich viiat vibovky

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujtcich viiat vibovky 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 lie¢be liekmi obsahujlcimi viiat vibovky, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela pripojent
k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

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

Vhat vibovky
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