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Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouZziti listu orecha, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladfiuju ¢lenské $taty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich list orecha.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat lieky obsahujlce list
orecha. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujlcich list orecha, najdu
ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mdzu obratit na svojho lekara
alebo lekarnika.

€o je list orecha?

List orecha je bezny nazov pre cely list stromu Juglans regia L. List sa zbiera z divo rastucich alebo
pestovanych stromov.

Pripravky z listu orecha sa ziskavaju drvenim (zmensenim na drobné kusky) suchych listov.

Rastlinné lieky obsahujuce list orecha su zvycajne k dispozicii ako drveny rastlinny material, ktory sa
vari vo vode na pripravu odvaru, ktory sa aplikuje na kozu.

V niektorych rastlinnych liekoch méZe byt list orecha tiez kombinovany s dal$imi rastlinnymi latkami.
V tomto suhrne nie su takéto kombinacie uvedené.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze na zaklade dlhodobého pouZivania sa list orecha mdze pouzit
na zmiernenie menej zavaznych zapalovych ochoreni koZe a na zmiernenie nadmerného potenia ruk
a noh.

Pripravky z listu orecha sa maju pouzivat len u dospelych a nemaju sa pouzivat dlhsie ako jeden
tyzderi. Ak priznaky pretrvavaju, je potrebné poradit sa s lekdrom. Podrobné pokyny o tom, ako sa
maju pouzivat lieky obsahujlce list orecha a kto ich mdze pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej
informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.
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Aké dokazy podporuji pouzivanie liekov obsahujucich list orecha?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujucich list orecha na menej zavazné
zapalové ochorenia koze a nadmerné potenie sl zaloZzené na tradi¢nom pouzivani tychto liekov. To
znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostatoéné dékazy z klinickych skisani, Géinnost tychto rastlinnych
liekov je prijatelna a existuju dékazy, zZe tieto lieky sa pouzivaju tymto spé6sobom bezpecne najmenej
30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouZitie okrem toho nevyzaduje
lekarsky dohlad.

Vybor HMPC pri svojom hodnoteni zohladnil nalezite dokumentované a velmi dlhodobé pouzivanie listu
orecha pri tychto indikaciach. Vybor HMPC sa tiez zmienil o vyskume v ramci laboratdrnych testov,
v ktorych sa preukazalo, zZe list orecha ma antimikrobialne Gcinky.

Podrobné informacie o Studiach, ktoré posudil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave vyboru
HMPC.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim liekov obsahujtcich list orecha?

V Case hodnotenia vyborom HMPC neboli hlasené ziadne vedlajsie Ucinky tychto liekov. Pri posudzovani
vzal vybor HMPC na vedomie potencialne ucinky juglénu (toxickej zliCeniny orechového stromu),
poznamenal vsak, Ze juglén je v suchom liste orecha pritomny len v stopovom mnoZstve (velmi malom
mnozstve), a preto nepredstavuje riziko pre ludské zdravie.

Lieky obsahujtice list orecha sa nesmu aplikovat na otvorené rany ani na rozsiahle poranenia koze.

Dalsie informacie o rizikach slvisiacich s pouzivanim liekov obsahujucich list orecha vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,,All documents"
na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spoésobom sa v EU registruji lieky obsahujtce list orecha?

VSetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujlcich list orecha sa musia predlozit vnitrostatnym orgdnom
zodpovednym za lieky, ktoré postdia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia vedecké zavery
vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujucich list orecha v Clenskych statoch
EU, obratte sa na prisluné vnitroétatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujtcich list orecha

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujlcich list orecha vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v Casti ,All documents" na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie informacie

o liecbe liekmi obsahujicimi orechovy list, precitajte si pisomnu informéciu pre pouzivatela pripojenu k
lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.
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