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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Jinanovy list
Ginkgo biloba L., folium

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospé&l Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky
(HMPC) ohledné 1é&ebnych pouZiti jinanového listu. K zavé&rim HMPC prihlizeji ¢lenské staty EU pfi
hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pripravky obsahujici jinanovy list.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak 1é¢ivé pripravky obsahujici jinanovy
list pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani é¢ivych pFipravkl obsahujicich jinanovy list,
pacienti si maji precist pribalovou informaci, ktera je soucasti baleni 1éCivého pFipravku, nebo se obratit
na svého lékare Ci lékarnika.

Co je jinanovy list?

Jinanovy list je bézny nézev pro list rostliny Ginkgo biloba L. (jinan dvoulalo¢ny).

Tento souhrn se tyka Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich jinanovy list v podobé specifického rostlinného
piipravku ziskaného rozemletim suchych listd na pragek nebo ve formé suchého vytazku. Suchy
vytazek se pripravuje technikou extrakce, kdy se slouceniny z rostlinného materialu rozpusti

v acetonu, ktery se poté odpafi za vzniku suchého vytazku.

Rostlinné pripravky obsahujici jinanovy list jsou obvykle k dispozici v tekuté a pevné formé uréené
k peroralnimu (Ustnimu) uzivani.

V nékterych rostlinnych IéCivych pripravcich jsou lécivé pripravky obsahujici jinanovy list smiseny také
s dalSimi rostlinnymi latkami. Takovymi kombinacemi se tento souhrn nezabyva.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti jinanového listu?

HMPC dospél k zavéru, ze |écivé pripravky obsahujici jinanovy list v podobé suchého vytazku je mozné
pouzivat ke zmirnéni poklesu kognitivnich funkci (zhorseni dusevnich schopnosti) souvisejiciho s vékem
a ke zlepseni kvality Zivota dospélych s mirnou demenci.

HMPC dospé&l rovnéz k zavéru, e lé&ivé pfipravky obsahujici jinanovy list v podobé listl rozemletych
na prasek je na zakladé jejich dlouhodobého pouzivani mozné pouzivat ke zmirnéni pocitu tézkych
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nohou a pocitu chladnych rukou a nohou, k nimz méze dochazet pti mirnych ob&hovych potizich.
Lécivé pripravky obsahujici listy rozemleté na prasek Ize pouzivat pouze poté, co lékaf vyloudi zavazné
stavy.

Lécivé pripravky obsahujici jinanovy list by mély pouzivat pouze dospélé osoby. Pokud se pfiznaky
demence po 3 mésicich nezmirni nebo pokud se béhem lécby zhorsi, je tfeba se obratit na Iékare.
Pokud pfi Ié¢bé mirnych obéhovych potizi priznaky pretrvavaji déle nez 2 tydny, je tfeba se obratit na
Iékafe nebo kvalifikovaného zdravotnika. Podrobné informace o tom, jak se IéCivé pfipravky obsahujici
jinanovy list uzivaji a kdo je mize uZivat, naleznete v pfibalové informaci, ktera je soucasti baleni
|éCivého pFipravku.

7 Ve 7

Jak plisobi jinanovy list ve formé lécivého prFipravku?

PFesny zpUsob, jak jinanovy list plsobi u demence, neni zcela objasnén, ale predpoklada se, Ze piimo
nebo nepfimo chrani mozkové buriky pred poskozenim tak, Ze reguluje pritok krve nebo neutralizuje
toxické formy molekul kysliku (tzv. volné kyslikové radikaly).

Jaké dikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich jinanovy list?

Z&véry HMPC ohledné uzivani 1é¢ivych piipravkd obsahujicich jinanovy list ke zmirnéni poklesu
kognitivnich funkci souvisejiciho s vékem a ke zlepseni kvality Zivota dospélych s mirnou demenci
vychazeji z jejich ,dobre zavedeného uzivani® u této indikace. To znamena, Ze existuji bibliografické
Udaje poskytujici védecké dikazy o ucinnosti a bezpeénosti téchto pFipravkl uzivanych danym
zplsobem, které v ramci EU pokryvaji obdobi nejméné 10 let.

HMPC vzal pfi svém hodnoceni v Uvahu radu klinickych studii tykajicich se jinanového listu, které
zkoumaly jeho Géinnost pti zlepSovani paméti. Nejdllezit&jsi klinické studie provedené u dospélych ve
véku 50 a vice let ukazaly, Ze Iécivé pripravky obsahujici jinanovy list v podobé suchého vytazku
pfiznivé ovliviiuji kognitivni funkce u mirné demence.

Zavéry HMPC ohledné& pouzivani 1é¢ivych pFipravkd obsahujicich jinanovy list pfi mirnych ob&hovych
potizich vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouziti*. To znamena, Ze prestoze neni k dispozici dostatek
dlkazd z klinickych studii, je G&innost té&chto rostlinnych Ié¢ivych pripravkl presvédéiva a existuji
dikazy, e pripravky jsou timto zplsobem bezpe&né pouzivany nejméné 30 let (véetné& nejméné 15 let
v ramci EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje |ékafsky dohled.

Ackoli jsou k dispozici klinické studie s IéCivymi pFipravky obsahujicimi jinanovy list u mirnych
obé&hovych obtiZi, jsou pfili§ omezené na to, aby mohly byt pouZity jako dikaz, a zavéry HMPC u této
indikace vychazeji z dlouhodobého pouzivani téchto 1é¢ivych piipravkl. Podrobné informace naleznete
ve zpravé o hodnoceni HMPC.

7 Ve 4

Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi jinanovy list?

V dobé& hodnoceni HMPC byla nejéastéjsim nezadoucim G&inkem lé&ivych pipravkl obsahujicich
jinanovy list pouzivanych k [éCbé mirné demence bolest hlavy (pozorovana u vice nez 1 pacienta z 10).
Bylo také hlaseno krvaceni oka, nosu, mozku nebo stieva. Pacienti, ktefi maji tendenci ke krvaceni
nebo ktefi uzivaji IéCivé pFipravky na fedéni krve, by méli IéCivé pFipravky obsahujici jinanovy list

v podobé suchého vytazku uzivat pouze po poradé s lékafem. Pfi uzivani u mirnych ob&hovych potizi
byly hlaseny gastrointestinalni poruchy (nezadouci Gcinky postihujici stfevo), bolest hlavy a alergické
reakce.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s I&éCivymi pFipravky obsahujicimi jinanovy list, véetné
pfislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zalozce ,,All documents*
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na internetovych strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

v

Jak jsou lécivé pripravky obsahujici jinanovy list v EU schvalovany?

V3echny zadosti o udéleni registrace lé&ivym pfipravkiim obsahujicim jinanovy list je tfeba predloZit
vnitrostatnim orgdntm odpovédnym za Ié¢ivé piipravky. Tyto orgdny zadost pro dany rostlinny
pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych piipravkd obsahujicich jinanovy list a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pripravcich obsahujicich jinanovy list

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich jinanovy list, kterad provedl HMPC, véetné
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 |é¢bé IéCivymi pfipravky obsahujicimi jinanovy list naleznete v pfibalové informaci, ktera je
soudasti baleni |é¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého |ékafe ¢i Iékarnika.

Dette er en overseettelse af den originale, offentlige vurderingsrapport fra HMPC. Rapporten er
forberedt p& Engelsk af EMA sekretariatet. Ovo je prijevod izvornog sazetka izvje$¢a HMPC-a o ocjeni
za javnost, koji je pripremljen od strane EMA-inog Sekretarijata na engleskom jeziku.

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