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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Vnat repika lekarskeho
Agrimonia eupatoria L., herba

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti viiate repika lekarskeho, ku
ktorym dospel vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladfiuji ¢lenské $taty EU pri
hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujucich repik lekarsky.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice viiat
repika lekarskeho. Ak pacienti potrebuju praktické informécie o pouzivani liekov obsahujucich viiat

repika lekarskeho, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu
obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Co je vhat repika lekarskeho?
Vnat repika lekarskeho je vieobecny nazov pre kvitniice nadzemné &asti rastliny Agrimonia eupatoria
L. Rastlina sa pestuje alebo zbera a ziskavaju sa z nej rastlinné c¢asti na pouzitie v medicine.

Pripravky z viate repika lekarskeho sa ziskavaji rozdrobenim (na drobné kusky) vysusenych Casti
rastliny. Pouzivaju sa na pripravu tekutych extraktov s vodou alebo alkoholom.

Rastlinné lieky obsahujuce vniat repika lekarskeho st obycéajne dostupné ako rastlinné ¢aje, ktoré sa
piju, alebo ako kloktadla. Su dostupné aj ako kvapaliny, ktoré sa aplikuju na pokozku alebo sa
pouzivaju ako prisady do kupela.

Vnat repika lekarskeho sa nachadza aj v niektorych rastlinnych liekoch v kombinacii s dal§imi
rastlinnymi latkami. Tento suhrn sa takymito kombinaciami nezaobera.

Aké su zavery vyboru HMPC o medicinskom pouziti?

Vybor HMPC na zéaklade dihodobého pouZivania dospel k zaveru, Ze viat repika lekarskeho sa méze
pozivat ordlne na zmiernenie miernej hnacky alebo ako kloktadlo na zmiernenie mierneho zapalu Ust a
hrdla. Méze sa aplikovat aj na pokozku na zmiernenie mensich zapalov a malych povrchovych ran.

Viat repika lekarskeho mézu pouzivat len dospeli a deti starSie ako 12 rokov. Ak hnacka trva pocas
lieCenia dlhSie ako 3 dni alebo ak symptémy v Ustach, hrdle alebo na pokozke pretrvavaju pocas
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liecenia dlhsSie ako tyzderi, je potrebné navstivit lekara alebo kvalifikovaného zdravotnika. Podrobné
pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlice viiat repika lekarskeho a kto ich méze uzivat, sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dbkazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich viat repika
lekarskeho?

Zavery vyboru HMPC o pouzivani liekov obsahujtcich viiat repika lekarskeho na zmiernenie miernej
hnacky, miernych zapalov Ust a hrdla, zdpalov a zraneni pokozky su zalozené na tradi¢nom pouzivani
tychto liekov pri tychto ochoreniach. To znamend, Ze hoci nie su k dispozicii dostatocné dokazy

z klinickych skasok, Géinnost tychto rastlinnych liekov je hodnoverna a existuju dékazy, Ze tieto lieky
sa pouzivaju tymto spdsobom bezpecne najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v
EU). Uréené pouzitie okrem toho nevyzaduje lekérsky dohlad.

Vybor HMPC uviedol nedostatok klinickych stadii s viiatou repika lekadrskeho, ale zohladnil dobre
dokumentované pouzivanie tohto rastlinného lieku pri ochoreniach uvedenych vyssie. Dalsie informécie
najdete v hodnotiacej sprave vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujtcich viat repika
lekarskeho?

V Case hodnotenia vyborom HMPC neboli pri pouzivani tychto liekov hlasené Ziadne vedlajsie ucinky.

Dalsie informécie o rizikdch slvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlcich viiat repika lekarskeho
vratane prislusnych opatreni na ich bezpec¢né pouzivanie sa nachadzaju v monografii v Casti ,All
documents” na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.

Akym spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujuce viat repika
lekarskeho?

Vsetky ziadosti o povolenie liekov obsahujicich viiat repika lekarskeho sa musia predlozit
vnutrostatnym organom zodpovednym za lieky, ktoré postdia Ziadost o rastlinny liek a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujucich viiat repika lekarskeho v
¢lenskych $tatoch EU, obrétte sa na prisluéné vnutrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich viat repika lekarskeho

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujlcich viiat repika lekarskeho vyborom HMPC vratane
podrobnych informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaju v casti ,,All documents“ na webovej stranke
agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie

informacie o lie¢be liekmi obsahujdcimi viat repika lekarskeho, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika.

Toto je preklad origindlu Sihrnnej Hodnotiacej spravy pre verejnost HMPC, ktory bol pripraveny
sekretariatom EMA v anglickom jazyku.

Vhat repika lekarskeho
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