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Rostlinny lécivy pFipravek: souhrn urceny pro verejnost

Anyzovy plod

Pimpinella anisum L., fructus

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné |é¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti anyzového plodu. K zavérdm vyboru HMPC pfihlizeji ¢lenské staty
EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace rostlinnému [éCivému pripravku obsahujicimu anyzovy
plod.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici anyzovy
plod pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lé¢ivych piipravk( obsahujicich anyzovy
plod, pacienti by si méli precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pfipravku, nebo
se obratit na svého lékare Ci lékarnika.

Co je anyzovy plod?

Anyzovy plod je bézny nazev plodu rostliny Pimpinella anisum L.

Zaveéry vyboru HMPC se tykaji vyhradné ususené rostlinné latky (ususeného anyzového plodu)
a pripravkl z anyzového plodu, které se ziskavaji usu$enim a rozdrobné&nim (rozdrcenim na drobné
kousky) nebo rozdrcenim plodu.

Tyto IéCivé pripravky z anyzového plodu jsou obvykle dostupné ve formé Iécivého Caje k vypiti.

V nékterych rostlinnych 1écivych pfipravcich se tyto IéCivé pfipravky z anyzového plodu mohou
vyskytovat rovnéz v kombinaci s jinymi rostlinnymi latkami. Na tyto kombinace se tento souhrn
nevztahuje.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti anyzového plodu?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze na zakladé dlouhodobého pouzivani tyto pripravky z anyzového plodu
Ize pouzivat k 1é¢bé priznakl mirnych travicich potizi, véetn& nadymani a plynatosti. Kromé toho se
mohou pouzivat jako expektorans (lé¢ivy pFipravek k usnadnéni vykasdlavani hlend) u kasle spojeného
s nachlazenim.

Lécivé pripravky obsahujici anyzovy plod by se mély pouzivat pouze u dospélych a dospivajicich ve
véku od 12 let a nemély by se pouzivat déle nez 2 tydny. V pfipadé€, Ze pfiznaky béhem pouzivani
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|éCivého pripravku pretrvavaji nebo se zhorsuji, je tfeba se poradit s Iékafem Ci zdravotnickym
pracovnikem. Podrobné pokyny k tomu, jak se lécCivé pfipravky obsahujici anyzovy plod uzivaji a kdo je
mze uZivat, jsou uvedeny v piibalové informaci, ktera je sou&asti baleni Ié¢ivého pFipravku.

Jaké dikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkll obsahujicich anyzovy
plod?

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouziti t&chto Ié¢ivych pripravkd, které obsahuji anyzovy plod, u
travicich potizi a kaSle vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouZiti*. To znamena, Ze prestoze neni k dispozici
dostatek dlkazd z klinickych studii, je U&innost té&chto rostlinnych lé&ivych pfipravkd vérohodna

a existuji diikazy, ze pFipravky jsou timto zplsobem bezpecné pouzivédny nejméné 30 let (v&etné
nejméné 15 let v ramci EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje lékafsky dohled.

Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil také studie vychazejici z laboratornich zkousek, které
prokazaly, Ze pfipravky z anyzového plodu maji relaxacni Uc¢inek na svaly stiev a dychacich cest.

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho hodnotici zpravé.
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Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi anyzovy plod?

Lé&ivé pripravky obsahujici anyzovy plod se nesmi pouzivat u pacientl s alergii na anyzovy plod nebo
rostliny z Celedi Apiaceae (Umbelliferae) (kmin, celer, koriandr, kopr, fenykl) nebo anethol. Mohou se
vyskytnout alergické reakce na anyzovy plod postihujici kGZi nebo dychaci cesty.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s témito 1écivymi pfipravky obsahujicimi anyzovy plod, véetné
prislusnych opatfeni pro jejich bezpecné uzivani, 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 lécivé pripravky obsahujici anyzovy plod v EU schvalovany?

Véechny zadosti o udéleni registrace lé¢ivym pripravkim obsahujicim anyzovy plod je nutné predlozit
vnitrostatnim organim odpovédnym za lé¢ivé pFipravky, které zadost pro dany rostlinny 1é&ivy
pripravek posoudi a zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich anyzovy plod a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o IécCivych pFipravcich obsahujicich anyzovy plod

Dalsi informace o hodnoceni |é&ivych pFipravk( obsahujicich anyzovy plod, které proved! vybor HMPC,
vcéetné 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 IécCivymi pfipravky obsahujicimi anyzovy plod naleznete v pfibalové informaci, ktera
je soudlasti baleni l1é¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékafe i lékarnika.

Toto je preklad origindlu souhrnu, ktery byl vypracovan v anglickém jazyce.
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