ADENOL
KLINICKA STUDIE

VYROBCE: Kurasan, Malalbergo, Itéalie

REGISTRACE v Ceské republice: HEM-362-19.4.-2326-96

SLOZENI: rostlinné éterické oleje (viz pfibalovy letak)

LEKOVA FORMA: roztok

BALENI: lahvi¢ka s kapacim uzavérem, 10 ml

INDIKACNT SKUPINA: antistertorikum

CHARAKTERISTIKA: Adenol jes pripravek vyrobeny =z rostlinnych
extraktl a uréeny k zamezeni chrapéani.

ciL STUDIE:

Ovéfeni antistertorického uéinku uvedeného pfipravku.

PRACOVISTE:

Klinické poregistra¢ni hodnoceni preparatu Adenol bylo
provedeno na pracovisSti LDN FNKV Praha 10, Srobarova 50 od
XI11/96 do 1I/97. Odpovédny pracovnik MUDr. Miroslav Dédina,
zaméstnanec FNKV a zaroveni 1 Farmakologickéhe ustavu 1. LF UK
Praha.

METODIKA:

Studie byla provadéna u pacientll hospitalizovanych v LDN,
jejichZ chrapani bylo takového razu, Ze obtéZovalo ostatni
pacienty na pokejich, dale pak u pacientt ambulantnich a
pfedeviim u dobrovolnikll z fad rodinnych pfisluidnikd personalu
LDN FNKV.

Kone&né hodnoceni ve smyslu u&inek +, #0éinek 0, bylo
provedenc podle velice prisnych kriterii, kterad nepripoustéla
Zadné méné urcité ,mezistupné“, vzhledem k tomu, Ze jsme byli
pfevdiné odkézédni na informace a hodnoceni Jjednotlivych
rodinnych pfisluSniki a bylo tudiZ nutno po&itat s velkym
podilem subjektivity. Jedna se napr. o to, Ze do skupiny Gcinku
0% byli zafazeni i ti, jejichZ vypovédi byly sSporné anebo
u¢inek preparatu nebyl jednozna&né zfejmy.




VYSLEDKY:

Celkem byly ziskany udaje, které Jjsou zaloZeny na
informacich o 38 probandech, ktefi zkou3eli uCinnost pfipravku
Adenol.

Tabulka ¢.1
Zkoumany soubor (celkovy pocet: 38)
Procentuelni zastoupeni Prumérny vék
Zeny 2L asnasms 855,268 :iiireiaieitiaieiee 53,90 roku
muZi 17T s daiea v Ay TeW Suiia avaaaaes 46599 roku
Tabulka ¢&.2
-

Jednotlivi ¢lenové souboru

1. Ing. Jifi MATL, nar. 27.8.1937, bydl. Praha 4, Pfechodni 7

B ac¢inek 0, i kdyZ byla zdvojnasobena davka

2., Jaroslav VACHA, nar. 31.3.1953, bydl. Praha 10, Bolonska 306

® u¢inek 0, i kdyZ byla zvySena davka

3. Ing. Eva JIZBOVA, nar. 28.1.1943, bydl. Praha 1, P3trosova 9

B (¢inek +, po 2 dnech

4. 2dené&k PRASIL, nar. 20.10.1955, bydl. Praha 10, Bolofiska 308

B iCinek +, po 2 dnech

5. Karel KOSAR, nar. 26.4.1953, bydl. Praha 10, Janovska 401

B u¢inek +, postupné naristajici aZ do maxima 5. den

6. Pavel EDER, nar. 20.8.1946, bydl. Praha 5, Pircova 825

B GCinek +, zjevny 4.-5. den

7. Jifi DVORAN, nar. 14.8.1951, bydl. Praha 10, Pod Rapidem 16

® u¢inek +, rychly, 2.- 3. den reaguje v3ak jen na pfimé
vdechnuti z kapesniku a nikoliv na aplikaci na pol3taf, proto
v noci aplikace 3-4x

8. FrantiZek JIRASEK, nar. 16.4.1946, bydl. Pha 3, Rohacdova 42

B G¢inek 0, i po zvySeni davky

9. Jan VONDRA, nar. 29.7.1947, bydl. Praha 2, Chodska 3

B U¢inek 0 - paradoxni - spal daleko lépe (normalné se Casto
probouzi) a chrapal jeSté vice

10. Milo3 ZAVORA, nar. 16.6.1952, bydl. Praha 5, Zbraslavska 59

B i&¢inek 0 - paradoxni - spi se mu lépe (b&Zné& se &asto
probouzi), chrépe stejné i pfi zvySovani davek

11. Cestmir 3IDLO, nar. 27.1.1921, bydl. Praha 4, Vn&j3i 24

B 0Cinek +, nastup 3. den, lépe se mu spi

12. Vaclav JANURA, nar. 10.5.1958, bydl. Praha 5, Erbenova 17

® u¢inek +, nastup 2.- 3. den ov3em pokud nepije pivo!!!, potom
u¢inek vymizi!!!
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1. Ing. Jifi MATL, nar. 27.8.1937, bydl. Praha 4, Pfechodni 7

B G¢inek 0, i kdyZ byla zdvojnasobena davka

2. Jaroslav VACHA, nar. 31.3.1953, bydl. Praha 10, Bolofiska 306

® u¢inek 0, i kdyZ byla zvySena davka

3. Ing. Eva JIZBOVA, nar. 28.1.1943, bydl. Praha 1, P3trosova 9

B O¢inek +, po 2 dnech

4. Zden&k PRASIL, nar. 20,10.1955, bydl. Praha 10, Boloifiska 308

B 0Cinek +, po 2 dnech

5. Karel KOSAR, nar. 26.4.1953, bydl. Praha 10, Janovska 401

B uCinek +, postupné narustajici aZ do maxima 5. den

6. Pavel EDER, nar. 20.8.1946, bydl. Praha 5, Pircova 825

B GCinek +, zjevny 4.-5. den
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vdechnuti z kapesniku a nikeliv na aplikaci na pol3tar, proto
v noci aplikace 3-4x

8. Franti%ek JIRASEK, nar. 16.4.1946, bydl. Pha 3, Roh&acdova 42

B G¢éinek 0, i po zvySeni davky

9, Jan VONDRA, nar. 29.7.1947, bydl. Praha 2, Chodska 3

B O¢inek 0 - paradoxni - spal daleko lépe (normalné se Casto
probouzi) a chrapal jesté vice

10. Milo§ ZAVORA, nar. 16.6.1952, bydl. Praha 5, Zbraslavska 59

B i&inek 0 - paradoxni - spi se mu lépe (bé&Zné& se &asto
probouzi), chrape stejné i pfi zvySovani davek

11, Cestmir 3IDLO, nar. 27.1.1921, bydl. Praha 4, Vn&j3i 24

B OCinek +, nastup 3. den, lépe se mu spi

12. Vaclav JANURA, nar. 10.5.1958, bydl. Praha 5, Erbenova 17
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13. Miroslava HRABOVSKA, nar. 28.7.1978, bydl. HrabuZice, SR

® u¢inek 0, 2 noci +, potom ale pFPi stejnych davkach 0

14. Miloslav MASIER, nar. 12.7.1930, bydl. Pha 10, Smolenska 18

B a¢inek +, nastup za 2 dny, potom odeznivéani, k plnému u&inku
nutnéd dvojnasobna davka

15. Marie MARKOVA, nar. 31.12.1943, bydl. Pha 9, Zelenelskd 51

B g¢inek +, velmi pomalé zlep3ovani s maximem 7.-8. den

16. Vladimir ZEMAN, nar. 10.5.1949, Vimperk, Celakovského 404

B u¢inek +, optimalni od 5. dne, bé&hem 2 dnld pfella i ryma

B !ALERGIK! - Zadné NU!

17. Eva CIMRHANZLOVA,30.10.1975, K.J.z Podé&brad 612, Strakonice

B 0¢inek +, maxim&lni od 5. dne

@ !ALERGTK! - NOU: vysuSovani sliznice nosu, epistaxe

18. MUDr. Miroslav DEDINA, 14.11.1952, Praha 10, Stras3nicka 6

@ u¢inek +, optimum od 2.-3. dne

B !ALERGIK! - senna ryma, asthma bronchiale - Z&dné NU! (ani
pfi velmi Casté aplikaci a’ 1 hod., dokonce do3lo k odeznéni
rymy béhem 2 dna

19. Jana DVORANOVA, nar. 9.9.1955, Praha 10, Pod Rapidem 16

B G¢inek +, optimalni od 3. dne

B !ALERGIK! - asthma bronchiale, koZni alergie - Zadné NO!

20. Helena BOHACOVA, nar. 19.9.1937, Praha 4, V jezirkach 1547

@ u¢inek +, nastup pozvolna od 2.-3. dne, optimum od 5. dne

21. EvZena ANDELOVA, nar. 19.6.1920, Praha 3, Pod lipami 7

B u¢inek +, rychly nastup uéinku cca 2. den

22. Julie MELCOVA, nar. 8.10.1911, Praha 9, Starokolinska 314

B 0Cinek +, pomaly nastup s maximem 7.-8. dne

23. Tomad RUZICKA, nar. 9.11.1965, Praha 10, Nad vodovodem 457

B G&inek +, nastup velmi rychly s optimem od 2. dne

24. Jaroslava REHOROVSKA, nar. 30.4.1942, Pha 3, Boleslavova 8

® GCinek +, velmi rychly s optimem od 2. dne

25. BoZena RADOVA, nar. 8.3.1908, bydl. Praha 4, Leva 11

8 g&inek +, vyrazné a rychlé zlep3eni od 2. dne

26. Anna SKRITECKA, nar. 12.7.1944, bydl. Pha 3, ubytovna FNKV

B G&inek 0, nastup pozvolny do 5. dne, potom 3 dny zcela klid a
pak opét silné chrapani bez ohledu na zvySovani davek

27. Vendula DUSBABOVA, nar. 30.6.1949, Pha 10, Nad kaplickou 4

B OCinek 0, pouze zmirnéni intenzity, !po pivu pusobeni 0!

28. Daniela MASKOVA, nar. 29.5.1949, bydl. Pha 3, Cimburkova 7

B O¢inek +, s maximem 4.-5. den

29. Jana MERIOVA, nar. 11.2.1952, bydl. Praha 3, Slezska 89

B G¢inek +, béhem 2 - 3 dna

30. BoZena KOZLOVA, nar. 8.4.1914, bydl. Praha 10, 28. Pluku 30

® 0c¢inek +, maximum 4.-5. den

31. Franti3ek KOCOUREK, 12.1.1946, Bridliéna, Osvobozeni 534

® u¢inek +, velmi rychly nastup 2.-3. dne

32. FABEROVA Vé&nceslava, 4.10.1923, Praha 10, BydZovského 355

B i¢inek +, pomalé zlep3ovéni aZ od cca 8. dne

33. VAGNEROVA Jifina, nar. 21.2.1932, bydl. Praha 3, Blodkova 2

B O¢inek +,4.-5, den

34. Ale3 HROUZEK, nar. 11.8.1976, Praha 4, Vejvanovského 1616

@ u&inek +, rychly béhem 2 dni



35. Olga PLACHEJDOVA, nar. 12.9.1977, bydl. Pha 6, Etiopska 676

® i¢inek +, okamZity, maximum do 2. dne
36. Marie SIEGLOVA, nar. 22.12.1930, bydl. Pha 10, Stra3nicka 6

B u&inek +, pomaly nastup s optimem od 5. dne
37. Hana SOTOVA, nar. 1.9.1950, Praha 10, StarostradSnicka 32

B i¢inek +, postupné 4.-5. den
38. Patricie VANECKOVA, nar. 17.1.1973, Vrchlabi, Manesova 1311

B G¢inek +, velmi rychly od 1. dne, s maximem od 2. dne

Tabulka ¢. 3

Cetnost pozitivniho G&inku ,+%

celkem 2| N RO vee 18,95%
Zeny IB A% e T a e e e 85,71%
muZzi FD larsiiaminebeiens A dreiaia . 70,59%

Tabulka &. 4

Nastup optimalniho Gcinku

Zeny (18) muzi (12)
Z-Jdny 8 L 44’44% 9 "o el\e.ere 75%
4 - 5 dnu T sisese 38,893 X setadesare 25%
7_8d11u 3 DR 16'67‘6 0
DISKUSE:

V souboru jsou 2zamérn& za¥azeni 4 probandi, u nichZ je
verifikovana dg. Alergie (od senné rymy, pfes asthma bronchiale
aZ po ruzné typy koZnich alergickych projevu); onemocnéni je u
nich dlouhodobé a velmi silné intenzity.

Ze ¢&tyr pacientl, ktefi jsou v souboru uvedeni jako
JAlergik®, u 3 z nich nedo3lo k nejmen3im NO. U 1 je liceni
vysoce sSubjektivni; popsand epistaxe nemusi byt vibec
v pfi&inné souvislosti s podavanim pripravku!

Velice podnétné se zda byt zji3téni, Ze pfipravek muZe
pusobit uUlevu pfi rymé&, &i dokonce miZe jeji prubé&h urychlit a
zkratit - to by v3ak vyZadovalo zhodnoceni na vétsim souboru
pacientn.



Vyskyt tzv. paradoxnich reakci je ve farmakologii i v
klinické praxi béZnou zaleZitosti danou 3Sirokou individualni
variabilitou reaktivity jednotlivych organismi na podani 1é&iv
a neni tudiZ nic mimofadného, Ze vyskyt tohoto typu reakce byl
zaznamenan i v na3i studii. Ov3em velmi pozoruhodné je ruSeni
a€inku pfipravku soucasné poZivanym alkoholem (zde pouze pivo).

ZAVER:

Ze 38 probandd byl 0&inek hodnocen jako ,+“ (tzn. 1ustup
chrapani) u 30 jedincl, coZ predstavuije 78,947% a ucinek ,bO0%
(ovlivnéni ¢&astedéné, docasné nebo Zadné) u 8 jedincu, coZ je
21,053%.

Ze 30 jedinci s pozitivni reakci bylo 18 Zen, coZ je 85,71%
a4 12 muzd - 70,59%.

U obou pohlavi, pokud do3lo k pozitivnimu pusobeni, byl
pozorovan optimalni uéinek jiZz mezi 2. a 3. dnem! U Zen to bylo
u 44,44% a u muzu dokonce u 75%! Rozdil mezi pohlavimi spo&ival
v tom, Ze pokud muZi reagovali pozitivné na podani pfipravku
Adenol, bylo to piedeviim (plné 2/3!) do 3. dne a u zbytku
(1/3) byl optimalni U&inek zjevny do 4.- 5. dne, kdeZto u Zen
bylo rozloZenl &etnosti nastupu optima puscbeni rovnom&rnéjsi a
dokonce 16,67% popsalo maximalni u&inek mezi 7. a 8. dnem.

V prubéhu celého klinického sledovani se antistertoricky
a¢inek prepardtu Adenol ukdzal jako zcela signifikantni a
povaZujeme tento preparat za velice priinosny pro therapii a
ovlivnéni obtiZi spojenych s chrapanim.

I v pfipadech, kdy chrédp&ni nebylo ovlivné&no, jsou vSemi
probandy velmi priznivé hodnoceny vlastnosti preparatu, ktery
se vyznacuje velice piijemnou vuni.

V podstaté u nikoho nebyly 2zaznamenany Z2Zadné vyznamné&jsi
neZadouci u&inky, a to ani u osob, které se vyznacuji aktivnim
alergickym onemocnénim.

UZiti pEfipravku Adenol v jeho zakladni indikaci muZeme
jednoznacné doporucit.

Pfipadné pozitivni pusobeni pFipravku Adenol pfi katarech
hornich cest dychacich je nutno potvrdit dal3imi studiemi.
Pokud by se prokazalo totéZ co v na3i studii, mohlo by uZiti
pfipravku ziskat mnohem vyznamnéjsi indika¢ni 35ifi a rozhodné
by bylo vétSinou z pacientl s nadSenim pfivitano.

. - .
S peocHce ﬁ@‘
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