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Rostlinny lécivy pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Cerstvy boruvkovy plod
Vaccinium myrtillus L., fructus recens

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné Ié¢ivé pFipravky
(HMPC) ohledné 1é¢ebnych pouZiti ¢erstvého borlivkového plodu. K zavériim vyboru HMPC prihlizeji
Clenské staty EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace rostlinnému lécivému pfipravku
obsahujicimu &erstvy borlivkovy plod.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici ¢erstvy
borlvkovy plod pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouZivani lé¢ivych ptipravkl obsahujicich
cerstvy borGvkovy plod, pacienti by si méli predist piibalovou informaci, kterd je soucasti baleni
|éCivého pripravku, nebo se obratit na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Co je cerstvy borlivkovy plod?

Cerstvy borlivkovy plod je bézny nazev ¢erstvého plodu rostliny Vaccinium myrtillus L.

PFipravky z cerstvych borvkovych plodd se ziskavaiji pomoci techniky pro vyluhovani obsahovych latek
z Cerstvého rostlinného materialu rozpusténim obsahovych latek v rozpoustédle (jako je methanol).
Rozpoustédlo se poté odpafi za ucelem ziskani suchého extraktu.

Rostlinné |é¢ivé pripravky, které obsahuji ¢erstvy borlvkovy plod, jsou obvykle dostupné v pevné
formé k podani Usty.

Jaké jsou zavéry vyboru HMPC ohledné Iécebnych pouziti cerstvého
bordivkového plodu?

Vybor HMPC dospél k zavéru, Ze na zakladé dlouhodobého pouzivani Ize Iécivé pripravky obsahujici
erstvy borlvkovy plod pouzivat k Ulevé od diskomfortu a pocitu t&zkych nohou v souvislosti s mirnymi
poruchami krevniho ob&hu a k Glevé od pFiznakl krvaceni do kiize z drobnych krevnich cév.

Lé&ivé pripravky obsahujici éerstvy borlivkovy plod by se mély pouzivat pouze u dospélych a nemély
by se pouzivat déle nez 4 tydny. Pokud priznaky pretrvavaji déle nez 2 tydny, je tfeba poradit se
s lékafem C¢i zdravotnickym pracovnikem. Podrobné pokyny k tomu, jak se IéCivé pfFipravky obsahujici
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¢erstvy borlvkovy plod uzivaji a kdo je mize uZivat, jsou uvedeny v piibalové informaci, ktera je
soucasti baleni Ié¢ivého pripravku.

Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich cerstvy
bordvkovy plod?

Zavéry vyboru HMPC ohledné poutziti Ié&ivych pFipravkd, které obsahuji ¢erstvy borlivkovy plod, k
ulevé od diskomfortu a pocitu tézkych nohou v souvislosti s mirnymi poruchami krevniho obéhu a k
Ulevé od ptiznak{ krvaceni do kiZe z drobnych krevnich cév, vychazeji z jejich ,tradiéniho pouziti*. To
znamena, ze pFestoze neni k dispozici dostatek dlikazl z klinickych studii, je G¢innost téchto
rostlinnych 1é¢ivych pripravk( vérohodnd a existuji dikazy, Zze pFipravky jsou timto zplsobem
bezpecné pouzivany nejméné 30 let (véetné nejméné 15 let v ramci EU). Urcené pouZiti navic
nevyzaduje lékarsky dohled.

Vysledky z laboratornich studii ukazuji, Ze borlvky maji vysoky obsah anthokyanind, které maji
zlepsovat cirkulaci krve prostfednictvim uvolnéni a dilatace (rozsifeni) krevnich cév a prostrednictvim
ochrany krevnich cév pred poskozenim. Ma se rovnéz za to, ze anthokyaniny opravuji drobné krevni
cévy po poskozeni lokalni cirkulace. Vybor HMPC pfi svém hodnoceni zohlednil klinické studie poruch
obéhového systému, které byly provedeny pred 30—40 lety. ACkoli byly pozorovany mozné priznivé
Gcinky, vzhledem k omezenim ve zplsobu provedeni studii vychazeji zavéry vyboru HMPC ohledné
pouziti lé¢ivych ptipravkl obsahujicich €erstvy borlvkovy plod z jejich dlouhodobého pouzivani.

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

va

Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi cerstvy
bordvkovy plod?

V dobé, kdy vybor HMPC provadél hodnoceni, nebyly hldaseny Zadné nezadouci GcCinky téchto lécCivych
pfipravka.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s 1é&ivymi ptipravky obsahujicimi &erstvy bordvkovy plod,
vcetné prislusnych opatreni 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 ¢erstvy borlivkovy plod v EU
schvalovany?

V3echny z&dosti o udéleni registrace 1é&ivym pfipravkiim obsahujicim &erstvy bortvkovy plod je nutné
predloZit vnitrostatnim orgdndim odpovédnym za lécivé pFipravky, které zadost pro dany rostlinny
|éCivy pripravek posoudi a zohledni védecké zavéry vyboru HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych piipravkd obsahujicich ¢erstvy borlvkovy plod a o jejich registraci
v &lenskych statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.
Dalsi informace o lécivych pFipravcich obsahujicich ¢erstvy bortivkovy plod

Dalsi informace o hodnoceni 1é&ivych pFipravkd obsahujicich erstvy borlvkovy plod, které provedl|
vybor HMPC, vietné 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. Dal3i informace o 1é&bé lé&ivymi pFipravky obsahujicimi &erstvy borlvkovy plod naleznete
v pfibalové informaci, kterd je soulasti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého Iékafe i
lékarnika.

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