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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Ricinovy olej
Ricinus communis L., oleum

Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti ricinového oleja, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské étaty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich ricinovy olej.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujtice ricinovy
olej. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujucich ricinovy olej, najdu ich
v pisomnej informécii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujliceho
lekara, resp. lekarnika.

Co je ricinovy olej?
Ricinovy olej je bezny nazov pre olej ziskany zo semien rastliny Ricinus communis L.

Zavery vyboru HMPC sa tykaju vyluc¢ne pripravkov obsahujlcich ricinovy olej, ktoré sa ziskavaju
lisovanim semien za studena. To znamena, Ze olej sa extrahuje zo semien ich rozdrvenim a lisovanim
bez pouzitia tepla.

Rastlinné lieky obsahujlce tieto pripravky obsahujuce ricinovy olej su zvycajne dostupné v pevnej
alebo kvapalnej forme na uzivanie Ustami.

Niektoré rastlinné lieky méZu obsahovat pripravky obsahujlce ricinovy olej aj v kombinacii s inymi
rastlinnymi latkami. Tento sihrn takéto kombinéacie neobsahuje.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouZziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze tieto pripravky obsahujlce ricinovy olej sa mdzu pouzivat kratkodobo
ako prehanadla pri obdasnej zapche.

Lieky obsahujlce ricinovy olej sa maju pouzivat len u dospelych a bez lekdrskeho dohladu sa nemaju
pouzivat dlihsie ako jeden tyZderi. Podrobné pokyny o tom, ako pouZivat lieky obsahujlce ricinovy olej
a kto ich mdze pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.
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Akym sposobom ricinovy olej Gucinkuje, ked’ sa pouziva ako liek?

Po poziti sa ricinovy olej rozlozi na kyselinu ricinolejovu, ktora posobi tak, Ze znizuje absorpciu tekutiny
a soli v tenkom creve (v hornej Casti ¢reva). Tym sa zvySi obsah vody v stolici, ktora sa stava maksou
a lahsie vyjde. Ricinovy olej okrem toho stimuluje pohyb ¢&riev, ¢o pom6ze stolici vyjst.

Aké dbkazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich ricinovy olej?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouZivania tychto liekov obsahujlcich ricinovy olej ako prehanadiel
sU zalozené na ich dobre zauzivanom lieCebnom pouzivani. To znamena, ze k dispozicii st
bibliografické udaje poskytujlce vedecké dokazy o ucinnosti a bezpecnosti uvedenych liekov, ked sa
pouzivaju tymto spésobom, pri¢om sa to vztahuje na obdobie najmenej desiatich rokov pouzivania
v EU.

Vybor HMPC vzal pri svojom hodnoteni do Gvahy dve klinické Stidie, ktorymi sa preukazal prehanavy
ucinok liekov obsahujlcich ricinovy olej u pacientov so zapchou. V jednej zo studii boli Ucinky kapsul
obsahujucich ricinovy olej podobné ako Ucinky kapsul obsahujucich list senny (dalsi rastlinny
pripravok, ktory sa bezne pouziva na lieCbu zapchy).

Podrobné informéacie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujuci ricinovy olej?

Pri pouZivani ricinového oleja boli hldsené vedlajsie Gcinky. Patri k nim nevolnost, vracanie,
abdominalna (brusnd) bolest a zdvazna hnacka.

Lieky obsahujlce ricinovy olej sa nemaju pouzivat v pripade obstrukcie alebo zuzZenia ¢reva, atdnie
(straty normalneho pohybu svalov Creva), apendicitidy (zapalu slepého ¢reva, malého organu
pripojeného k ¢revu), zapalovych ochoreni hrubého ¢reva (dolnej Casti Creva), nevysvetlenej
abdominalnej bolesti a zavaznej dehydratacie. Tieto lieky sa nemaju pouzivat pocas gravidity

a dojcenia.

Dal3ie informécie o rizikach suvisiacich s pouzivanim liekov obsahujucich ricinovy olej vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v Casti ,All documents" na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym sp6sobom sa v EU registruju lieky obsahujuce ricinovy olej?

V&etky Ziadosti o registraciu liekov obsahujlcich ricinovy olej sa musia predlozit vnutrostatnym
orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouZivani a registracii liekov obsahujdcich ricinovy olej v ¢lenskych Statoch
EU, obrétte sa na prislusné vnutroStatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujucich ricinovy olej

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujucich ricinovy olej vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaja v Casti , All documents™ na webovej stranke

agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o liecbe liekmi obsahujlcimi ricinovy olej, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Toto je preklad originalu suhrnu, ktory bol pripraveny v anglickom jazyku.
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