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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Repikova nat
Agrimonia eupatoria L., herba

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospé&l Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky
(HMPC) ohledné& Ié¢ebnych pouZiti fepikové nati. K zavérdm HMPC prihlizeji ¢lenské staty EU pfi
hodnoceni Zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici fepikovou nat.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici Fepikovou
nat pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich Fepikovou
nat, pacienti by si méli pfecist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni 1é¢ivého pfipravku, nebo
se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Fepikova nat?

Repikova nat je bézny nazev kvetouci naté rostliny Agrimonia eupatoria L. Rostlina se péstuje nebo
sbira za Ucelem ziskani ¢asti rostliny k 1é¢ebnému pouZziti.

Pripravky obsahujici Fepikovou nat se ziskavaji rozmélnénim suchych ¢&asti rostliny (na drobné kousky).
Mohou byt také pouzity k pFipravé tekutych vytazkd s vodou a alkoholem.

Rostlinné 1écivé pripravky obsahujici Fepikovou nat jsou obvykle dostupné jako rostlinné ¢aje uréené k
piti nebo jako kloktadla. Jsou také dostupné jako tekuté pripravky, které se nanaseji na kiizi nebo se
pouzivaji jako prisada do koupele.

V nékterych rostlinnych Ié¢ivych pfipravcich je fepikova nat smisena s dalsimi rostlinnymi latkami.
Takovymi kombinacemi se tento souhrn nezabyva.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné lIécebnych pouziti Fepikové nati?

HMPC dospél k zavéru, Ze na zadkladé dlouhodobého pouzivani Ize fepikovou nat uZivat peroralné ke
zmirnéni mirného prijmu nebo pouzivat jako kloktadlo ke zmirnéni mirného zanétu Ust a hrdla. Lze ji
také nanaset na kdZi ke zmirn&ni mirného zanétu a u malych povrchovych ran.

Repikové nat by se méla pouzivat pouze u dospélych a déti stardich 12 let. Pokud pFi 1é¢bé pretrvava
prijem déle nez 3 dny nebo pFiznaky v tstech, v hrdle nebo na kizi pretrvavaji déle nez tyden, je
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tfeba se obratit na |ékafe nebo kvalifikovaného zdravotnika. Podrobné informace o tom, jak se lécCivé
ptipravky obsahujici fepikovou nat pouzivaji a kdo je mlZe pouZivat, jsou uvedeny v pFibalové
informaci, ktera je soucasti baleni |éCivého pFipravku.

Jaké dikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravklli obsahujicich Fepikovou
nat?

Z&véry HMPC ohledné pouzivani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich Fepikovou nat ke zmirnéni mirného
prdjmu, mirného zanétu v Ustech a hrdle, zanétu kiZe nebo v pfipadé ran vychazeiji z ,tradiéniho
pouZiti“ u téchto stavl. To znamena, Ze prestoZe neni k dispozici dostatek dikazt z klinickych studii,
Gcinnost téchto rostlinnych 1é¢ivych piipravkd je hodnovérna a existuji diikazy, ze pripravky jsou timto
zplsobem bezpelné pouzivany nejméné 30 let (véetn& nejméné 15 let v ramci EU). Kromé toho jejich
uréena pouziti nevyzaduji lékarsky dohled.

HMPC uvedl, Ze u Fepikové nati chybé&ji klinické studie, vzal ale v Uvahu dobfe dolozené pouzivani
tohoto rostlinného Ié¢ivého pFipravku k vy$e uvedenym Gé&eldm. Podrobné informace jsou uvedeny ve
zpravé o hodnoceni HMPC.
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Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pFipravky obsahujicimi Fepikovou nat?

V dobé, kdy HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaSeny zadné nezadouci Gcinky téchto lécivych
pripravkd.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi fepikovou nat, véetné
prislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zalozce ,,All documents*
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Jak jsou lé€ivé pFipravky obsahujici Fepikovou nat v EU schvalovany?

VSechny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pFipravkim obsahujicim fepikovou nat je tfeba predlozit
vnitrostatnim organdm odpové&dnym za Ié&ivé ptipravky. Tyto organy zadost pro dany rostlinny
pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkl obsahujicich Fepikovou nat a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisluénych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lé€ivych pFipravcich obsahujicich Fepikovou nat

Dal3i informace o hodnoceni Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich fepikovou nat, kterd provedl HMPC, vietné
podrobnych informaci o zavérech vyboru, naleznete v zalozce ,,All documents” na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Dalsi
informace o 1é¢bé [é¢ivymi pFipravky obsahujicimi Fepikovou nat naleznete v pfibalové informaci, ktera
je soudasti baleni l1é¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Toto je preklad z originalu ohodnocovaciho reportu pfipraveného pro verejnost HMPC a prelozeného do
anglického jazyka sekretariatem EMA.
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