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Rostlinny lécivy pFipravek: souhrn urceny pro verejnost

Ricinovy olej
Ricinus communis L., oleum

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouZiti ricinového oleje. K zavérdim vyboru HMPC pFihliZzeji ¢lenské staty EU
pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace rostlinnému lé¢ivému pFipravku obsahujicimu ricinovy olej.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici ricinovy
olej pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouZivani lé¢ivych pripravkli obsahujicich ricinovy olej,
pacienti by si méli precist pribalovou informaci, ktera je soudasti baleni IéCivého pfipravku, nebo se
obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je ricinovy olej?

Ricinovy olej je bézny nazev pro olej ziskany ze semen rostliny Ricinus communis L.

Z&véry vyboru HMPC se tykaji vyhradné pripravk{ z ricinového oleje, které se ziskavaji lisovanim
semen za studena. To znamena, Ze olej se ziskava ze semen drcenim a lisovanim bez zahfivani.

Rostlinné 1écCivé pripravky, které obsahuji tento pfipravek z ricinového oleje, jsou obvykle dostupné
v pevné nebo tekuté formé k podani Usty.

V nékterych rostlinnych IéCivych pfipravcich se pFipravky z ricinového oleje mohou vyskytovat rovnéz
v kombinaci s jinymi rostlinnymi latkami. Na tyto kombinace se tento souhrn nevztahuje.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti ricinového oleje?

Vybor HMPC dospél k zavéru, Ze tyto pripravky z ricinového oleje Ize pouzivat kratkodobé jako
projimadla pro ob¢asnou zacpu.

Lécivé pripravky obsahujici ricinovy olej by se mély pouzivat pouze u dospélych a bez Iékarského
dohledu by se nemély pouzivat déle nez tyden. Podrobné pokyny k tomu, jak se lécivé pripravky
obsahujici ricinovy olej uzivaji a kdo je miZe uZivat, jsou uvedeny v ptibalové informaci, ktera je
soucasti baleni I1éCivého pripravku.
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Jak plsobi ricinovy olej ve forméeé Iécivého pripravku?

PFi poZiti je ricinovy olej roz&t&pen na kyselinu ricinolejovou, kterad plsobi tak, Ze snizuje vstfebavani
tekutiny a soli v tenkém stievé. Tim se zvySuje obsah vody ve stolici, ktera se tak stava mékdi a
snadné&ji prochazi. Kromé toho ricinovy olej stimuluje pohyb ve stievech, coz poméha priichodu stolice.
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Jaké dlikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich ricinovy olej?

Zavéry vyboru HMPC ohledné pouZiti téchto lé&ivych pFipravkd, které obsahuiji ricinovy olej, jako
projimadel vychazeji z jejich ,dobfe zavedeného |é¢ebného pouziti®. To znamena, ze existuji
bibliografické tdaje poskytujici védecké dlikazy o G&innosti a bezpecnosti téchto I&¢ivych pFipravkl
uzivanych danym zplsobem, které v rdmci EU pokryvaji obdobi nejméné 10 let.

Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil dvé klinické studie, které prokazaly projimavy Gcinek
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich ricinovy olej u pacientl se zacpou. V jedné z t&chto studii byly G&inky
tobolek s ricinovym olejem podobné jako Ucinky tobolek senny (jiny rostlinny IéCivy pfipravek bézné
pouzivany k |écbé zacpy).

Podrobné informace o studiich, které vybor HMPC hodnotil, naleznete v jeho hodnotici zprave.

7 Ve 4

Jaka rizika jsou spojena s lIécivymi pripravky obsahujicimi ricinovy olej?

V souvislosti s ricinovym olejem byly hlaSeny nezadouci ucinky. Patfi mezi né nevolnost, zvraceni,
abdominalni bolest (bolest bficha) a zavazny prijem.

Lé&ivé pripravky obsahujici ricinovy olej se nesmi pouzivat v ptipadé neprlichodnosti nebo zizeni stiev,
atonie (ztrata normalniho pohybu stifevniho svalu), apendicitidy (zanét slepého stfeva), zanétlivych
onemocnéni tlustého stfeva, nevysvétlitelné bolesti bficha a tézké dehydratace. Pfipravky se nesmi
uzivat b&hem téhotenstvi a kojeni.

Dal$i informace o rizicich souvisejicich s [&éCivymi pFipravky obsahujicimi ricinovy olej, véetné
pfislusnych opatfeni pro jejich bezpecné uzivani, naleznete v monografii v zalozce ,,All documents® na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Jak jsou lécivé pripravky obsahujici ricinovy olej v EU schvalovany?

V3echny z&dosti o udéleni registrace lé&ivym pfipravkiim obsahujicim ricinovy olej je nutné predloZit
vnitrostatnim organdm odpové&dnym za Ié&ivé ptipravky, které zadost pro dany rostlinny lé&ivy
pripravek posoudi a zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani lé&ivych pFipravkd obsahujicich ricinovy olej a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dals&i informace o lécCivych pripravcich obsahujicich ricinovy olej

Dal3i informace o hodnoceni Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich ricinovy olej, které proved! vybor HMPC,
vCetné podrobnych informaci o zadvérech 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 |écbé Ié¢ivymi pripravky obsahujicimi ricinovy olej naleznete v pfibalové informaci, ktera je
soucdsti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého Iékafe & Iékarnika.

Toto je preklad origindlu souhrnu, ktery byl vypracovan v anglickém jazyce.
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