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Rostlinny pFipravek: souhrn uréeny pro verejnost

Jable¢nikova nat
Marrubium vulgare L., herba

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti jable¢nikové nati. K zavérdm vyboru HMPC pFihlizeji ¢lenské staty
EU pfi hodnoceni Zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici jableénikovou nat.

Uc&elem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé&ivé piipravky obsahujici
jable&nikovou nat pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouZivani lé&ivych ptipravki
obsahujicich jableénikovou nat, pacienti si maji predist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni
|éCivého pFipravku, nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je jableénikova nat?
Jableénikova nat je bézny ndzev nati jable¢niku obecného, Marrubium vulgare L. Rostlina se péstuje &i
sbira k ziskani nadzemnich ¢asti pro Ié¢ebné pouziti.

Piipravky obsahujici jableénikovou nat se ziskavaiji tak, Ze se nadzemni &asti rostliny rozdrobni na malé
kousky nebo upraskuji a z tohoto materidlu se pfipravuje tekuty vytazek (extrakt), nebo se z rostliny
lisuje Stava.

Rostlinné 1é¢ivé pfipravky obsahujici jableénikovou nat jsou obvykle k dispozici v rozdrobnéné formé
pro pripravu bylinného ¢aje nebo v pevné Ci tekuté formé k uzivani Usty.

V nékterych rostlinnych lé¢ivych pfipravcich je jableénikova nat obsaZena v kombinaci s dal$imi
rostlinnymi latkami. Takovymi kombinacemi se tento souhrn nezabyva.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti jable¢nikové nati?
Vybor HMPC dospél k zavéru, ze vzhledem k dlouhodobym zkusenostem lze jable¢nikovou nat pouzivat
témito zpUsoby:

« jako expektorans (léCivy pFipravek, ktery pomaha vylucovat hlen) u pacient{ trpicich kaslem
spojenym s nachlazenim,

ek 1é¢bé mirnych projevi zazivacich obtizi, jako je nadymani a plynatost,
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e u pacientl s do¢asnym nechutenstvim.

Jableénikova nat by méla byt pouzivdna pouze u dospélych a dospivajicich starsich 12 let. Pokud
projevy kasle trvaji déle nez jeden tyden, mél by pacient vyhledat pomoc kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika. U zaZivacich obtizi a nechutenstvi by pacient mél vyhledat zdravotnického
pracovnika v pfipadé, Ze projevy trvaji déle nez dva tydny. Podrobné informace o tom, jak se IéCivé
piipravky obsahujici jable¢nikovou nat pouzivaji a kdo je mdze pouzivat, jsou uvedeny v p¥ibalové
informaci, kterd je soucasti baleni Iécivého pripravku.

Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich
jableénikovou nat?

Zavéry vyboru HMPC ohledné pouzivani 1é&ivych pripravkd obsahujicich jable¢nikovou nat u pacientd
trpicich kaslem, zazivacimi obtizemi nebo nechutenstvim jsou zalozeny na jejich ,tradi¢nim pouziti®.
To znamena, ze prestoze neni k dispozici dostatek dlikazl z klinickych studii, Gc¢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 Iékafsky dohled.

PFi svém hodnoceni zvazil vybor HMPC dobfe zdokumentované a dlouhodobé pouzivani jable¢nikové
naté ve schvalenych indikacich. Vybor HMPC konstatoval, Ze horké latky a silice v I&éCivém pripravku
mohou podporovat chut k jidlu a sekreci z vystelky dychacich cest. Byly také zvefejnény
experimentalni studie, které ukazuji na Fadu vlastnosti, jez mohou hodnov&rné& poméahat pacientdim
s mirnymi zazivacimi obtizemi. Podrobné informace o Udajich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete
v jeho zpravé o hodnoceni.

Jaka rizika jsou spojena s léCivymi pripravky obsahujicimi jable¢nikovou
nat?

V dobé, kdy vybor HMPC provadél hodnoceni, nebyly hlaSeny zadné nezadouci Ucinky téchto IéCivych
piipravkd.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s 1&¢ivymi pfipravky obsahujicimi jableénikovou nat, véetné
prislusnych opatreni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zélozce ,All documents"
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use.

Jak jsou lé¢ivé pripravky obsahujici jableénikovou nat v EU schvalovany?

Véechny zadosti o udéleni registrace 1é&ivym pripravkim obsahujicim jable¢nikovou nat je tfeba
predlozit vnitrostatnim orgdndim odpovédnym za lé¢ivé piipravky. Tyto organy zadost pro dany
rostlinny pripravek posoudi, pricemz zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkl obsahujicich jable¢nikovou nat a o jejich registraci
v ¢lenskych statech EU ziskate od pFislu$nych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o lé&ivych pFipravcich obsahujicich jableénikovou nat

Dal$i informace o hodnoceni Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich jableénikovou nat, kterad proved! vybor
HMPC, vcetné 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 IéCivymi pFipravky obsahujicimi jable¢nikovou nat naleznete
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v pfibalové informaci, kterd je soudasti baleni 1&¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého lékafe ¢i
Iékarnika.
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