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Rostlinny pfipravek: souhrn uréeny pro verejnost

Nat jestfabniku chlupacku s kofenem
Hieracium pilosella L., herba cum radice

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné |é¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné 1é&ebnych pouZiti nati jestfabniku chlupacku s kofenem. K zavérim HMPC prihlizeji
¢lenské staty EU pFi hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici nat
jestrabniku chlupacku s kofenem.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici nat
jestrabniku chlupacku s kofenem pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouZzivani léCivych
piipravkd obsahujicich nat jestfdbniku chlupacku s kofenem, pacienti by si méli preéist pribalovou
informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pFipravku, nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je nat jestiabniku chlupacéku s korenem?

Nat jestfabniku chlupadcku s kofenem je bézny nazev nadzemnich &asti (které mohou obsahovat

i kvéty) a korenovych Casti rostliny Hieracium pilosella L. Rostlina se péstuje nebo sbira za Gucelem
ziskani ¢asti rostliny k lé¢ebnému pouziti.

Pripravky obsahujici nat jestfabniku chlupadcku s kofenem se ziskavaji rozmélnénim (rozdrcenim
na drobné ¢astecky) nebo rozemletim suchych ¢asti rostliny.

Rostlinné pfipravky obsahujici nat jestfabniku chlupédcku s kofenem jsou obvykle dostupné ve formé
bylinného caje urceného k piti nebo v pevné formé k uZiti Gsty.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti nati jestrabniku
chlupacku s korenem?

Vybor HMPC dosel k zavéru, Ze na zdkladé dlouhodobého pouzivani Ize nat jestfdbniku chlupacku
s kofenem pouzivat jako mirné diuretikum (Iécivy pFipravek zvysujici tvorbu moci) ke zmirnéni mirnych
obtizi s mo&ovymi cestami (soustavou organl odvadé&jicich mog).

Nat jestfabniku chlupacku s kofenem by mély pouzivat pouze dospélé osoby. Pokud pfFiznaky
pretrvavaji pri 1é¢bé déle nez dva tydny, je tfeba se obratit na lIékarfe nebo kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika. Podrobné informace o tom, jak se 1é¢ivé pfipravky obsahujici nat

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



jestrabniku chlupacku s kofenem uZivaji a kdo je mdzZe uZivat, naleznete v pfibalové informaci, ktera je
soucasti baleni Ié¢ivého pripravku.

Jaké diikazy podporuji pouziti Ié€ivych pFipravkd obsahujicich nat
jestrabniku chlupacku s korenem?

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouzivani 1é¢ivych pripravkd obsahujicich nat jestifabniku chlupacku

s kofenem pfi mirnéjsich onemocnénich mocového Ustroji vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouzivani®. To
znamena, ze pFestoze neni k dispozici dostatek diikazl z klinickych studii, je G¢innost téchto
rostlinnych 1é¢ivych pripravk( presvédciva a existuji dikazy, ze piipravky jsou timto zplsobem
bezpecné pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v ramci EU). Uréené pouziti navic
nevyzaduje lékarsky dohled.

Vybor HMPC uvedl, Ze chybéji klinické studie s nati jestfabniku chlupacku s kofenem, ale vzal v Gvahu
dobFe doloZené pouzivani tohoto rostlinného Ié&ivého pFipravku k vy$e uvedenym GéelGm. Podrobné
informace jsou uvedeny ve zpravé o hodnoceni vyboru HMPC.

va

Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pFipravky obsahujicimi nat jestiabniku
chlupacku s korenem?

Pripravky obsahujici nat jestfabniku chlupacku s kofenem jsou obecné dobfe snaseny. V dobé, kdy
vybor HMPC provadé&l hodnoceni, nebyly hlddeny 74dné nezadouci G&inky té&chto Ié¢ivych pripravkd.

Lécivé pFipravky obsahujici nat jestfabniku chlupdcku s koFenem nesméji uzivat pacienti
s onemocnénimi, u nichz je doporuceno snizeni prijmu tekutin (jako je zavazné onemocnéni srdce nebo
ledvin).

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s Ié¢ivymi pfipravky obsahujicimi nat jestfabniku chlupacku
s korenem, vcetné pfislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zalozce
LAl documents® na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal

medicines for human use.

Jak jsou lé€ivé pFipravky obsahujici nat jestFabniku chlupaéku s korenem
v EU schvalovany?

V&echny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pripravkim obsahujicim pFipravky obsahujicimi nat
jestfabniku chlupacku s kofenem je tfeba predloZit vnitrostatnim organim odpov&dnym za lé&ivé
pripravky. Tyto organy Zadost pro dany rostlinny pfipravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry
HMPC.

Informace o pouzivani légivych pFipravkd obsahujicich nat jestfabniku chlupacku s kofenem a o jejich
registraci v ¢lenskych statech EU ziskate od pFislusnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o 1é&ivych pFipravcich obsahujicich nat jestfabniku
chlupacku s koFenem

Dali informace o hodnoceni Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich nat jestfabniku chlupacku s kofenem,
ktera provedl 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 |é¢bé 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi nat jestfabniku
chlupacku s kofenem naleznete v pribalové informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pFipravku, nebo
se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Toto je preklad souhrnu védeckych zavé&rl vyboru HMPC uréeného pro vefejnost, ktery vypracoval
sekretariat agentury EMA v anglickém jazyce.

Nat jestfabniku chlupacku s kofenem
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