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Zazvorovy oddenek
Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

Tento dokument je souhrnem védeckych zavér{, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é&ivé pfipravky
(HMPC) ohledné Ié¢ebnych pouziti zdzvorového oddenku. K zavérdm HMPC prihlizeji ¢lenské staty EU
pfi hodnoceni Zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici zazvorovy oddenek.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak Iécivé ptipravky obsahujici zazvorovy
oddenek pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich
zazvorovy oddenek, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého
pripravku, nebo se obratit na svého lékare ¢i Iékarnika.

Co je zazvorovy oddenek?

Zazvorovy oddenek je bézny nazev pro cely nebo nakrajeny oddenek (podzemni stonek) rostliny
Zingiber officinale. Tato rostlina se péstuje nebo sbira s cilem ziskat jeji oddenek k |[é¢ebnému pouziti.

Rostlinny pfipravek se ziskava ususenim oddenku a jeho rozemletim na prasek. Rostlinné pfipravky
obsahujici zazvorovy oddenek jsou obvykle k dispozici v pevné formé a uzivaji se Usty.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné Iécebnych pouziti zazvorového oddenku?

HMPC dospél k zavéru, ze zazvorovy oddenek Ize pouZit u dospélych k prevenci nauzey (pocitu
nevolnosti) a zvraceni pfi cestovni nevolnosti.

Vybor rovnéz dospél k zavéru, ze zazvorovy oddenek mohou , na zakladé jeho dlouhodobého
pouzivani, uzivat dospéli k Ié¢bé& ptiznak( mirnych Zaludeénich nebo stfevnich potizi (véetn& nadymani
a plynatosti) a dospéli a déti ve véku od 6 let k 1é¢bé& priznakl cestovni nevolnosti.

Podrobné informace o tom, jak se 1é¢ivé pFipravky obsahujici zazvorovy oddenek uzivaji a kdo je mize
uzivat, naleznete v pribalové informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pFipravku.
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Jak plsobi lécivy pFipravek obsahujici zazvorovy oddenek?

PFesny zpUsob, jakym zdzvorovy oddenek plsobi na zaludek a stfeva neni zcela znam, ma se viak za
to, Ze blokuje urcité receptory hormonu 5HT3, znamého jako serotonin, které se podileji na kontrakci
hladké svaloviny Zaludku a stfev. KdyZ se serotonin navaZze na tyto receptory, zplsobuje nauzeu a
zvraceni.

Jaké dikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkll obsahujicich zazvorovy
oddenek?

Z&véry HMPC ohledné pouziti 1é¢ivych pFipravk( obsahujicich zdzvorovy oddenek k prevenci nauzey

a zvraceni pfi cestovni nevolnosti vychazeji z jejich ,dobfe zavedeného pouziti* v této indikaci.
Znamena to, Ze existuji bibliografické Udaje poskytujici védecké dlikazy o jejich G&innosti a bezpe&nosti
pii tomto zplsobu pouZiti, pficemz tyto Gdaje zahrnuji obdobi jejich pouzivani v EU po dobu nejméné
10 let.

HMPC vzal pfi svém hodnoceni v Uvahu Fadu klinickych studii s pfipravky obsahujicimi zazvorovy
oddenek, které zkoumaly jeho G&innost pri 1é¢bé rliznych potizi. Zazvorovy oddenek byl zejména
srovnavan s placebem (IéCbou pripravkem bez obsahu IéCivé latky) Ci jinymi IpFipravky pouZivanymi k
prevenci nauzey a zvraceni pfi cestovni nevolnosti. Vysledky prokazaly, Ze zazvorovy oddenek byl

v rdmci prevence cestovni nevolnosti U¢innéjsi nez placebo a stejné ucinny jako ostatni I&Civé
pripravky.

Zavéry HMPC ohledné pouziti l1é¢ivych piipravkl obsahujicich zadzvorovy oddenek k 1é¢bé piiznakd
cestovni nevolnosti a mirnych zaludecnich a stievnich potizi vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouZziti* pro
tyto indikace. To znamena, Ze ackoliv neexistuje dostatek dlikaz{ z klinickych studii, G¢innost téchto
rostlinnych pFipravkl je vérohodna na zékladé skuteénosti, Ze se timto zplsobem pouzivaji bezpe¢né
jiz po dobu nejméné 30 let (véetné alespon 15 let v EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje lékarsky
dohled.

Podrobné informace o Udajich, které HMPC hodnotil, naleznete v jeho zpravé o hodnoceni.

Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pripravky obsahujicimi zazvorovy
oddenek?

V souvislosti se zazvorem byly hlaSeny ¢asté nezadouci Gc¢inky (zaznamenané u 1 az 10 pacientl ze
100), které vétsSinou postihovaly Zzaludek a stfeva: podrazdény zaludek, eruktace (fihani), dyspepsie
(paleni zahy) a nauzea (pocit nevolnosti).

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s I&éCivymi pFipravky obsahujicimi zazvorovy oddenek, vcetné
pfislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, 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 zazvorovy oddenek v EU schvalovany?

VSechny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pFipravkdim obsahujicim zazvor ovy oddenek je tfeba
pfedloZit vnitrostatnim organim odpovédnym za lé¢ivé pFipravky. Tyto organy zadost pro dany
rostlinny pfipravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouZzivani lé¢ivych ptipravkl obsahujicich zazvorovy oddenek a o jejich registraci
v &lenskych statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.
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Dalsi informace o lécCivych pFipravcich obsahujicich zazvorovy oddenek

Dalsi informace o hodnoceni lé¢ivych pFipravk( obsahujicich zdzvorovy oddenek, ktera provedl HMPC,
vcetné 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 1écbé IéCivymi pripravky obsahujicimi zdzvorovy oddenek naleznete v pfibalové informaci,
kterd je soudasti baleni Ié¢ivého pripravku, nebo se obratte na svého lékafe &i Iékarnika.

Toto je preklad z originalu ohodnocovaciho reportu pfipraveného pro verejnost HMPC a prelozeného do
anglického jazyka sekretariatem EMA.
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