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Rostlinny prFipravek: souhrn urceny pro verejnost

Blahovicnikovy list
Eucalyptus globulus Labill., folium

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné& lé¢ebnych pouZiti blahovi¢nikového listu. K zavérim HMPC ptihlizeji ¢lenské staty EU
pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pripravky obsahujici blahovicnikovy list.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici
blahovi¢nikovy list pouZivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié¢ivych pFipravkl
obsahujicich blahovi¢nikovy list, pacienti si maji precist pribalovou informaci, ktera je soucasti baleni
I&éCivého pripravku, nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je blahovicnikovy list?

Blahovi¢nikovy list je bézny nazev pro cely nebo fezany list stromu Eucalyptus globulus Labill.

Pripravky z usuSeného blahovi¢nikového listu se ziskavaji rozdrobnénim (rozdrcenim na malé ¢astecky)
usudenych listk{ stardich vétvi stromu nebo pouZitim téchto listd k pFipravé tinktury (alkoholovy vyluh
rostlinného materialu).

Rostlinné 1écivé pripravky obsahujici blahovi¢nikovy list jsou obvykle dostupné jako rozdrobnény
rostlinny material pro pfipravu bylinného Caje, ktery se pije, pouziva se k pfipravé nalevu k inhalaci
nebo tekutiny, k uzivani dsty.

S blahovi¢nikovym listem se Ize setkat také v nékterych rostlinnych lécivych pripravcich v kombinaci s
jinymi rostlinnymi latkami. Takovym kombinacim se tento souhrn nevénuje.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti blahovicnikového listu?

HMPC dospél k zavéru, Ze na zékladé dlouhodobého pouzivani mize byt list eukalyptu vyuZivén ke
zmirnéni kasle spojeného s nachlazenim.

Pfipravky z rozdrobnéného blahovi¢nikového listu by méli uzivat pouze dospéli a déti starsi 12 let a
pfipravky obsahujici tinkturu pouze dospéli z dlivodu vysokého obsahu ethanolu (&istého alkoholu).
Pokud pfiznaky pretrvavaji déle nez tyden, je tfeba navstivit Iékare. Podrobny navod, jak uzivat lécivé
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pfipravky z blahovi¢nikového listu a kdo je miZe uZivat, Ize najit v pfibalové informaci, ktera se
dodava s IéCivym pripravkem.

Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich
blahovic¢nikovy list?

Zavéry HMPC o uzivani 1é¢ivych ptipravkl z blahovi¢nikového listu pro zmirnéni kasle spojeného s
nachlazenim vychazeji z jejich ,tradi¢niho uzivani® u tohoto stavu. To znamena, ze i kdyz neni dostatek
dlkazd z klinickych studii, je G&innost t&chto rostlinnych Ié¢ivych pripravkd v&rohodna na zakladé
skuteénosti, e byly timto zplsobem pouZivany bezpe¢né nejméné 30 let (véetn& nejméné 15 let v
rémci EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje |ékarsky dohled.

PFi posuzovani HMPC zvazil vysledky laboratornich testl i studii u pacientl a zamé&fil se zejména na
ucinky slozky blahovi¢nikového listu zvané 1,8 cineol (znamé také jako eukalyptol). Studie ukazaly, ze
1,8 cineol by mohl byt Gcinny v ramci onemocnéni dychacich cest. Podrobné informace o studiich,
které HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.

Jaka rizika jsou spojena s léCivymi pripravky obsahujicimi blahovic¢nikovy
list?

V dobé&, kdy probihalo hodnoceni HMPC, nebyly u té&chto Ié¢ivych pripravk{ pFi pouziti vyde popsanym
zplUsobem hlageny Zadné nezadouci Gcinky.

HMPC doporudil, aby 1é¢ivé pripravky z blahovi¢nikového listu neuzivaly déti mladsi 30 mésicd z
dlvodu rizika laryngospasmu (stazeni hlasivek).

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s [éCivymi pFipravky obsahujicimi balhovi¢nikovy list, véetné
pfislusnych 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.
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Jak jsou lécivé pripravky obsahujici blahovicnikovy list v EU schvalovany?

Véechny Zadosti o udéleni registrace 1é&ivym pFipravkim obsahujicim blahoviénikovy list je tfeba
predloZit vnitrostatnim orgdndim odpovédnym za lé¢ivé piipravky. Tyto organy zadost pro dany
rostlinny pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani Ié&ivych pripravkd obsahujicich blahovi¢nikovy list a o jejich registraci v
¢lenskych statech EU ziskate od piisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o Iécivych pripravcich obsahujicich blahovi¢nikovy list

Dalsi informace o hodnoceni |1é&ivych ptipravk( obsahujicich blahoviénikovy list, kterd provedl 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 Iécbé IéCivymi pripravky obsahujicimi blahovi¢nikovy list naleznete v pfibalové informaci,
ktera je soucasti baleni lécivého pFipravku, nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

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