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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Vnat jabl¢nika
Marrubium vulgare L., herba

Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouZziti viiate jabl¢nika, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladfiuju ¢lenské $taty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujlcich viiat jablénika.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouzivat lieky obsahujtice viat
jabl¢nika. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujlcich viat jablénika,
najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mdzu obratit na svojho
lekara alebo lekarnika.

Co je viat jablénika?

Vhat jablénika je beZny nazov rastliny Marrubium vulgare L. Tato rastlina sa pestuje alebo zbiera

na ziskanie nadzemnych Casti na medicinske pouzitie.

Pripravky z viate jabl¢nika sa ziskavaju drvenim (zmensenim na drobné kusky) alebo zomletim
nadzemnych &asti rastliny, vytvorenim tekutého extraktu alebo vylisovanim stavy z rastliny.

Rastlinné lieky obsahujlce viat jablénika su zvy&ajne dostupné v drvenej forme na bylinny ¢aj alebo
v pevnej alebo tekutej forme, ktoré sa uzivaju peroralne.

V niektorych rastlinnych liekoch sa méze viat jablénika kombinovat s dalSimi rastlinnymi latkami.
V tomto suhrne nie su takéto kombinacie uvedené.

Aké su zavery vyboru HMPC o jej medicinskom pouziti?
Vybor HMPC dospel k zadveru, ze na zaklade dlhodobého pouzivania sa viiat jabl¢nika mdZe pouzivat
tymito spésobmi:

e ako expektorancium (liek, ktory ulahéuje vykasliavanie hlienu) u pacientov s kaslom slvisiacim
s prechladnutim,

e na liecbu miernych priznakov dyspepsie, ako je naduvanie a flatulencia,

e U pacientov s doCasnou stratou chuti do jedla.
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Vnat jabl¢nika sa ma pouzivat len u dospelych a dospievajlcich starsich ako 12 rokov. Ak priznaky kasla
pretrvavaju dlhsie ako jeden tyZder, pacienti by sa mali poradit s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom. Pri dyspepsii a strate chuti do jedla sa pacientom odporuca, aby sa poradili so
zdravotnickym pracovnikom, ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako dva tyZzdne. Podrobné pokyny o tom,
ako sa maju pouzivat lieky obsahujlce vnat jablénika a kto ich mdZe pouzivat, sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké ddkazy podporuji pouzivanie liekov obsahujicich viat jablénika?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujlcich viat jabl¢nika u pacientov s kaslom,
priznakmi dyspepsie a stratou chuti do jedla su zaloZené na tradi¢nom pouzivani tychto liekov. To
znamena, ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né dbkazy z klinickych skisani, Gcinnost tychto rastlinnych
liekov je prijatelna a existuju dokazy, ze tieto lieky sa pouZzivaju tymto sp6sobom bezpecne najmenej
30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouZitie okrem toho nevyZzaduje
lekarsky dohlad.

Vybor HMPC pri hodnoteni zohladnil nalezite dokumentované a dlhodobé pouzivanie viate jabl¢nika

v schvalenych indikaciach. Vybor HMPC poznamenal, ze horké latky a silica, ktoré liek obsahuje, m6zu
stimulovat chut do jedla a sekréciu z vystelky dychacich ciest. Okrem toho boli publikované
experimentdlne $tidie, ktoré naznacuju niekolko vlastnosti, ktoré by mohli pomdct pacientom s miernou
dyspepsiou. Podrobné informacie o Studiach, ktoré posudil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej
sprave vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim liekov obsahujicich viat jablénika?

V Case hodnotenia vyborom HMPC neboli hlasené Ziadne vedlajsie Ucinky tychto liekov.

Dalsie informdcie o rizikdch slvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlcich viiat jablénika vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,,All documents"
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spoésobom sa v EU registruji lieky obsahujice viiat jablénika?

VSetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujlcich vhat jablénika sa musia predlozit vnitrostatnym
organom zodpovednym za lieky, ktoré posudia ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC,

Ak potrebujete informdcie o pouzivani a registracii liekov obsahujlcich viat jablénika v élenskych
tatoch EU, obratte sa na prisluné vnitrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujcich viat jablénika

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujlcich viiat jablénika 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 lie¢be liekmi obsahujlcimi viiat jablénika, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela pripojent k
lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Viat jablénika
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