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Oresakovy list
Juglans regia L., folium

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné Ié¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti ofeddkového listu. K zavérim vyboru HMPC pftihlizeji Elenské staty
EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici oresakovy list.

Uc¢elem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak 1é¢ivé pripravky obsahujici
ore$akovy list pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié&ivych pripravkd obsahujicich
ofesakovy list, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni l1éCivého pripravku,
nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je oresakovy list?

Oresakovy list je bézny nazev celého listu stromu oresaku kralovského (Juglans regia L.). Listy se
sbiraji z volné rostoucich nebo pé&stovanych stroma.

P¥pravky obsahujici ofe$akovy list se ziskavaji rozdrobné&nim suchych listd na malé kousky.

Rostlinné 1écivé pripravky obsahujici oresakovy list se obvykle dodavaji ve formé rozdrobnéného
rostlinného materidlu, ktery se vari ve vodé, ¢imz vznikd ,odvar", jenz se nanasi na pokozku.

V nékterych rostlinnych IéCivych pripravcich je ofesdkovy list obsazen v kombinaci s dalSimi rostlinnymi
latkami. Takovymi kombinacemi se tento souhrn nezabyva.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti oresakového
listu?

Vybor HMPC dospél k zavéru, ze vzhledem k dlouhodobym zkusenostem Ize oresakovy list pouzivat
k Ulevé od méné zavaZznych zanétlivych onemocnéni kiize a ke zmirné&ni nadmérného poceni rukou
a chodidel.

Pripravky obsahujici ofesdkovy list by mély byt pouzivany pouze u dospélych osob, a to nanejvyse
jeden tyden. Pokud pfiznaky pretrvavaji, je tfeba vyhledat Iékafe. Podrobné informace o tom, jak se
lé¢ivé pripravky obsahujici oreddkovy list pouzivaji a kdo je mlze pouzivat, jsou uvedeny v pfibalové
informaci, kterd je soucasti baleni 1écivého pripravku.
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Jaké dlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich ofesakovy
list?

Zavéry vyboru HMPC ohledné pouzivani Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich ofedakovy list pfi méné
zavaznych zanétlivych onemocnénich kize a pii nadmérném poceni jsou zaloZeny na jejich ,tradi¢nim
pouziti®. To znamenad, e prestoze neni k dispozici dostatek diikazl z klinickych studii, G&innost téchto
rostlinnych 1&&ivych ptipravkl je hodnovérna a existuji dikazy, Ze ptipravky jsou timto zplsobem
bezpecné pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v ramci EU). Uréené pouziti navic
nevyzaduje lékafsky dohled.

PFi svém hodnoceni vzal vybor HMPC v Uvahu dobfe zdokumentované a znac¢né dlouhodobé pouzivani
ofesakového listu v uvedenych indikacich. Vybor HMPC vzal také v Uvahu vysledky laboratornich
zkousek, které prokazaly, ze ofesakovy list ma antimikrobidlni Gcinky.

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.
Jaka rizika jsou spojena s léCivymi pripravky obsahujicimi oresakovy list?

V dobé, kdy vybor HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaSeny zadné nezadouci Ucinky téchto IéCivych
pripravkd. P svém hodnoceni vzal vybor HMPC v Gvahu mozné Géinky juglonu (toxické slozky
pfitomné v ofesaku), konstatoval vsak, Ze juglon je v suchych ofeSakovych listech pfitomen jen ve
stopovém (velmi malém) mnozstvi, a tudiZ nepfedstavuje pro lidské zdravi nebezpedi.

Lécivé pripravky obsahujici ofesakovy list se nesméji nanaset na oteviené rany ani na rozsahla
poranéni kize.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s 1éCivymi pripravky obsahujicimi ofesakovy list, 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 lécivé pripravky obsahujici oresakovy list v EU schvalovany?

Véechny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pripravkim obsahujicim ofedakovy list je tfeba predloZit
vnitrostatnim orgadntim odpovédnym za |é¢&ivé pfipravky. Tyto organy Zadost pro dany rostlinny
pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych pfipravkd obsahujicich ofedakovy list a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisluénych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lécCivych pripravcich obsahujicich oresakovy list

Dalsi informace o hodnoceni l1é¢ivych piipravkl obsahujicich ofedékovy list, kterd proved! vybor 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 1é¢bé Ié¢ivymi pripravky obsahujicimi oresakovy list naleznete v pribalové informaci, kterd
je soulasti baleni 1é¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékate &i Iékarnika.
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