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Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti silica levandule, ku
ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladinuju ¢lenské
Staty EU pri hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich silicu levandule.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat lieky
obsahujuce silicu levandule. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov
obsahujucich silicu levandule, najdu ich v pisomnej informacii pre pouZzivatela pripojenej
k lieku alebo sa mozu obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

€o je silica levandule?

Silica levanduleje pouzivany nazov pre silicu (zmes prchavych zloziek) z rastliny Lavandula
angustifolia Mill. Rastlina sa pestuje alebo zbiera na ziskanie silice na medicinske pouzitie.

Silica levandule sa ziskava tak, Ze prad pary prechadza cez kvitnuce vrcholceky rastliny.
Rastlinné lieky obsahujtce silicu levandule su zvycajne dostupné vo forme tekutiny, ktora sa
uziva Ustami, alebo sa pridavaju do kapela.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze silica levandule sa na zaklade dlhodobého pouzivania méze
pouzivat na Ulavu od miernych priznakov psychickej zataze a vycerpania, a pri poruchéach
spanku.

Lieky obsahujuce silicu levandule méZu pouzivat len dospely a deti starSie ako 12 rokov.
Podrobné pokyny o tom, ako uZivat lieky obsahujuce silicu levandule a kto ich méze uZivat,
sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov pribalenej k lieku.
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Aké dbkazy podporuju pouZzivanie liekov obsahujucich silicu levandule?

Zavery vyboru HMPC tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich silicu levandule su zalozené
na tzv. tradicnom pouzivani tychto liekov. To znamend, Ze hoci nie st k dispozicii dostatocné
dokazy z klinickych skisani, u¢innost tychto rastlinnych liekov je hodnoverna a existuja
dokazy, Ze tieto lieky sa pouzivaju tymto sp6sobom bezpecne najmenej 30 rokov (vratane
najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Ur¢ené pouzitie okrem toho nevyzaduje lekarsky
dohlad.

Vybor HMPC pri posudzovani zohladnil tiez stidie skimajuce silicu levandule na pacientoch
s roznymi stavmi vratane Gzkosti a porich spanku. Aj ked’ sa preukazalo, Ze silica levandule
pravdepodobne ma ucinok na Uzkost, stres a nespavost, pocet pacientov v $tudii bol prili$
nizky na jednoznacné potvrdenie Ucinku. Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouZivania liekov
obsahujucich silicu levandule su zalozené na dlhodobom pouzivani tychto liekov.

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

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujuci silicu levandule?

V Case hodnotenia silice levandule vyborom HMPC neboli ziadne zavazné vyhrady tykajtce
sa jeho bezpecnosti. V studiach skimajucich silicu levandule bolo hlasenych len niekolko
miernych vedlajsich Ucinkov vratane velmi zriedkavych pripadov alergickych reakcii.

Pacienti s otvorenymi ranami, koznymi problémami, vysokou horuckou, zavaznymi
infekciami a zavaznymi problémami so srdcom a krvnym obehom nemaju pouzivat klpel so
silicou levandule.

Dalsie informacie o rizikach sUvisiacich s pouzivanim liekov obsahujtcich silicu levandule
vratane prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v ¢asti
LAl documents” na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal
medicines for human use.

Akym spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujuce silicu levandule?

Vetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich silicu levandule sa musia predlozit
vnutrostatnym organom zodpovednym za lieky, ktoré postdia ziadost o registraciu
rastlinného lieku a zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujucich silicu levandule v
¢lenskych $tatoch EU, obratte sa na prislu$né vnltrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujucich silicu levandule

Dalsie informacie o hodnoteni liekov obsahujtcich silicu levandule 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 obsahujlcimi silicu levandule, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara 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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