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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

List eukalyptusu
Eucalyptus globulus Labill., folium

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti listu eukalyptusu, ku ktorym
dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské Staty EU pri
hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujlcich list eukalyptusu.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouzivat lieky obsahujuce list
eukalyptusu. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujucich list
eukalyptusu, ndjdu ich v pisomnej informdcii pre pouZivatela pripojenej k lieku alebo sa mdZu obrétit na
svojho lekara alebo lekarnika.

Co je list eukalyptusu?

List eukalyptusu je pouzivany nazov pre cely list alebo rezany list stromu Eucalyptus globulus Labill.

Pripravky zo susenych listov eukalyptusu sa ziskavaju rozdrvenim (zmensenim na drobné kusky)
susenych listov zo starsich vetiev stromu alebo pouzitim tychto listov na vyrobenie tinktury (alkoholovy
extrakt z rastlinného materialu).

Rastlinné lieky obsahujlce list eukalyptusu s zvyCajne dostupné vo forme rozdrveného rastlinného
materidlu na pripravu Cajoviny na pitie, zaparu na inhalovanie alebo tekutiny na pouzitie Ustami.

List eukalyptusu sa mbze v niektorych rastlinnych liekoch kombinovat s dalimi rastlinnymi latkami.
Tento suhrn nezahfia tieto kombinacie.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze list eukalyptusu sa mdZe na zdklade dlhodobého pouZivania pouzivat
na zmiernenie kasla spojeného s prechladnutim.

Rozdrvené pripravky z listu eukalyptusu maju pouzivat len dospeli a deti vo veku viac ako 12 rokov,
zatial' ¢o pripravky obsahujlce tinktiru maju pouzivat len dospeli vzhladom na vysoky obsah etanolu
(Cistého alkoholu). Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako tyzden, treba sa poradit s lekarom. Podrobné
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pokyny o tom, ako uzivat lieky obsahujlce list eukalyptusu a kto ich méze uzivat, sa nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Aké dokazy podporuji pouzivanie liekov obsahujucich list eukalyptusu?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzitia liekov obsahujucich list eukalyptusu na zmiernenie kasla
spojeného s prechladnutim su zalozené na tzv. tradi¢nom pouZivani tychto liekov pri tomto stave. To
znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostatoéné dékazy z klinickych skdsani, G¢innost tychto rastlinnych
liekov je prijatelna a existuju dékazy, zZe tieto lieky sa pouzivaju takymto spésobom bezpecne najmenej
30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouZitie okrem toho nevyzaduje
lekarsky dohlad.

Vybor HMPC pri svojom posudzovani zvazil vysledky laboratérnych testov, ako aj studie s pacientami,
pri ktorych sa skimali najma ucinky zlozky listu eukalyptusu nazvanej 1,8 cineol (zndmej tiez ako
eukalyptol). Z tychto stadii vyplynulo, Ze 1,8 cineol by mohol byt G&inny pri ochoreniach dychacich
ciest. Podrobné informacie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim liekov obsahujtcich list eukalyptusu?
V cCase hodnotenia vyborom HMPC neboli hldsené Ziadne vedlajsie Ucinky tychto liekov, ked' sa pouzivali
uvedenym spOsobom.

Vybor HMPC odporucil, aby lieky obsahujlce list eukalyptusu nepouzivali deti mladsie ako 30 mesiacov
vzhladom na riziko laryngospazmu (stiahnutia hlasiviek).

Dalsie informécie o rizikdch slvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlcich list eukalyptusu vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,All documents®
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Akym spoésobom sa v EU registruju lieky obsahujuce list eukalyptusu?

VSetky ziadosti o registraciu liekov obsahujicich list eukalyptusu sa musia predlozit vnitrostatnym
organom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujucich list eukalyptusu v ¢lenskych
tatoch EU, obratte sa na prisluné vnltrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujlcich list eukalyptusu

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujtcich list eukalyptusu vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru, sa nachadzaja v Casti ,All documents® na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie informacie

o lieCbe liekmi obsahujucimi list eukalyptusu, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekdra alebo lekarnika.

Toto je preklad originalu sihrnu Hodnotiacej spravy pre verejnost vypracovanej vyborom HMPC, ktory
bol pripraveny sekretaridtom EMA v anglickom jazyku.
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