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SloZeni: Aconitum napellus
(5CH),Anas barbariae hepatis
et cordis extractum (200K),
Asclepias vincetoxicum (5CH),
Haemophilus infuenzae (bac-
teria inactivata mixta) (9CH),
Belladonna (5CH),Cuprum
(3CH), Echinacea (3CH).

Udaje o indikacich jsou
doporucenim vyrobce a ne-
byly predmétem schvalovdni
v rdmci registracniho rizeni.
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GUNAPREVAC

Uvod

Chtipka predstavuje akutni in-
fekéni  onemocnéni, zapficinéné
virem, ktery zplsobuje kazdoro¢ni
sezénni epidemie. Plvodce chfipky
Myxovirus influenzae patfi do vi-
rového kmene Orthomyxoviridae.
Rozezndvaji se tfi typy chfipkového
viru, oznacované podle antigenity
proteind jadra jako typ A, B a C. Viry
typu A, které jsou nejcastéjsi pficinou
chripky, jsou rozdéleny do podtypd
podle povrchovych antigend he-
maglutininu a neuraminidazy. Chfip-
kové viry, predevsim typu A, jsou
charakterizovany velkou antigenni
variabilitou. Vzdjemnou kombinaci
antigenl nebo kombinaci jejich vari-
ant vznikaji rlizné genetické mutace.
Tyto zmény jsou dvojiho typu: anti-
genni shift a drift. Antigenni shift je
radikdIni zména virového genomu
vznikajici ndhradou jednoho ¢i vice
segmentl genomu segmenty chfip-
kovych virG z rezervodru infekce
u vodni drdbeze a prasat. Antigenni
drift je typ mirné antigenni odchylky
v rdmci jednoho podtypu a spociva
v nahrazeni omezeného poc¢tu ami-
nokyselinovych zbytkl v antigen-
nich dsecich hemaglutininu.

Klinické projevy chripky

Klinicky se chfipka projevuje
jako akutni onemocnéni s kratkou
inkubaci nékolika hodin az tfi dng,
k typickym pfiznaklm patfi vysoka
teplota nad 39°C, zimnice, tfesavka,
bolest hlavy, svalt a kloubdt, suchy
drézdivy kasel a pocity vycerpani.
Objektivné je pfitomna casto fa-
ryngitida, nékdy konjunktivitida.
Prlibéh onemocnéni zélezi na stavu
organismu pacienta a jeho veku.
Vétsinou odeznivaji teploty do tif
dn@ a dalsi pfiznaky do tydne, ale
u pacientl vsech vékovych skupin
mohou na chfipku navézat zédvazné
komplikace. Pri¢inou vzniku kompli-
kaci je oslabeni imunity probéhlym
onemocnénim a porusend integrita
a funkce rasinkového epitelu dycha-

cich cest. Komplikace mohou byt
primarni  (zplsobené chfipkovym
virem) nebo sekundarni, vyvolané
bakterialni superinfekci. K primarnim
komplikacim patii chripkovad pneu-
monie, jejiz vyskyt je charakteristic-
ky pro pandemie chripky. Navazuje
na béznou chfipku, ale rychle se roz-
viji febrilni stav, kasel, dyspnoe a cy-
andza. Tato komplikace nereaguje
na lé¢bu antibiotiky ani protichfipko-
vymi antivirotiky. U déti se maze vy-
skytnout otitida ¢i nebezpecny krup,
vyzadujici nékdy i provedeni tra-
cheostomie. Sekundérni komplikace
chripky jsou obvykle bakteridiniho
plvodu, k nejcastéjsim patogennim
agens patii Haemophilus influenzae.
Nejbéznéjsi sekundérni komplikaci
chripky je akutni bronchitida, déle
muze superinfekce zpUsobit bakte-
ridlni pneumonii se zdvaznym pra-
béhem ¢i sinusitidu. Z orgdnovych
poskozeni patii ke komplikacim
chripky napf. myokarditida, perikar-
ditida, myozitida, mdze se rozvinout
i toxicky Sok. Vzhledem k nebez-
peci komplikaci je tfeba chripku
povazovat za potenciadlné zdvazné
onemocnéni, prfedevsim u seniord,
ale i mladsich pacientl s rlznymi
komorbiditami. Lécba a prevence
chripky proto predstavuje vyznamny
zdravotnicky problém.

Od chripky je treba odlisovat
skupinu virdz, oznacovanych jako
chripkovitd onemocnéni (influenza-
-like illnesses) ¢i nemoci z nachlaze-
ni. K jejich pfiznakm patfi faryngi-
tida, ryma, kasel, febrilie, charakte-
risticky je sezonni vyskyt (zatimco
pro chripku je typicky vyskyt epi-
demicky). Pokud jde o patogenni
agens, existuje pres 200 antigenné
odlisnych vird odpovédnych za tato
onemocnéni, napf. rinoviry, ade-
noviry, coronaviry, respiracné- syn-
cytidIni (RS) viry, metapneumoviry,
parainfluenza viry.

Lécba chripky

V1é¢bé chripky se vedle sympto-
matické terapie uplatnuji také antivi-
rotika, u chfipkovitych viréz je 1écba

vyslovené symptomatickd. Protoze
jak pfi vzniku chripky, tak skupiny
viréz hraje zasadni roli stav imunity,
ma v prevenci téchto onemocnént
vyznamnou roli imunomodulace,
naptr. protichripkova vakcinace, ktera
se doporucuje u starsich osob a pa-
cientl se zavaznéjsimi chronickymi
chorobami. U¢innost vakcin je viak
omezena (diky antigennim zménam
chripkovych vir(l), navic neovliviuje
vyskyt jinych chfipkovitych one-
mocnéni. Proto se stale hledaji jiné
moznosti imunostimulacni preven-
ce vcetné predchazeni komplika-
cim chfipky. Na nasem trhu je nyni
dostupny kombinovany imunomo-
dula¢ni pripravek, ur¢eny jak k pre-
venci, tak k 1é¢bé chripky a chripko-
vitych onemocnéni — GUNAPREVAC
(Guna, Italie) .

Charakteristika

GUNAPREVAC je kombinovany
lécivy pripravek s imunomodulac-
nim a sliznice stabilizujicim ucinkem,
ur¢eny k prevenci a lécbé chripky
a nékterych jejich zavaznych kom-
plikaci, k prevenci a 1é¢bé chfipko-
vitych onemocnéni a déle k potla-
¢eni pfiznakl uvedenych chorob.
Pripravek se sklada ze dvou skupin
slozek. V prvni skupiné jsou kompo-
nenty zaméfené na stimulaci imuni-
ty, v druhé komponenty zamérené
na dlouhodobou stabilizaci slizni¢nf
integrity pfi preventivnim podanf
a kontrolu symptomd onemocnéni
pfi lécebné strategii. Latky jsou v pfi-
pravku obsazeny v nizkych farmako-
logickych koncentracich, které zajistuji
uvedené tcinné a bezpecné preventiv-
ni a terapeutické Gcinky.

Stimulace imunity

Do prvni skupiny patfi Anas bar-
bariae hepatis et cordis extractum,
inaktivované bakterie Haemophilus
infuenzae (smés sérotypl), Asclepias
vincetoxicum a Echinacea. Ucinky
téchto latek vedou ke stimulaci spe-
cifické i nespecifické bunéc¢né imu-
nitni odpovédi, i k nasledné stimu-
laci nespecifické humoralni imunitni
reakce. Slozeni imunomodulac¢nich




latek zajistuje pripravku rovnovahu mezi spe-
cifickou a nespecifickou bunéc¢nou imunitou,
¢imz mu propUjcuje vyvézenost a bezpec-
nost vysledné imunostimulacni reakce. Anas
barbariae hepatis et cordis extractum
(déle jen Anas barbariae) je extrakt z kachnich
jater a myokardu v koncentraci, kterd zajistuje
obsah antigennich segmentd virovych parti-
kuli. Zdravi jedinci tohoto ptaciho druhu jsou
rezervoarem chfipkovych vird mezi epidemi-
emi a uvedené tkdné jsou proto nositeli spe-
cifickych virovych antigend. Anas barbariae
pusobi protivirové prostrednictvim stimulace
cytotoxickych T lymfocytl a NK bunék (natu-
ral killers), s néslednou cytolyzou bunék na-
padenych viry. Cytotoxické T lymfocyty jsou
subpopulaci T lymfocytd, reprezentuji vykon-
né bunky specifické imunity. Vznikaji z prekur-
zorG T lymfocytl po rozpoznani imunogenni-
ho peptidu vkomplexu s antigeny HLA I. tidy,
ktery vznikl nej¢astéji z endogenniho antige-
nu pochézejiciho z vird infikujicich cilovou
bunku a po nésledné aktivaci interleukinem
2. Po kontaktu s cilovou burikou a aktivaci vy-
louci cytotoxicky lymfocyt na povrch cilové
bunky cytotoxické ,perforiny” a proteolytické
enzymy ,granzymy’, nasledkem ¢ehoz vnika-
ji do cilové bunky Na* ionty a voda a unikaji
K* ionty, coz vede k nasledné lyze infikované
bunky. T cytotoxicky lymfocyt potfebuje 0,2-2
minuty na pocatecni kontakt s virem napa-
denou bunkou, nasledné 2-10 minut trvajici
pevnou adhezi k naprogramovani apoptdzy
pro virem napadenou bunku. Samotny zénik
napadené bunky trvd 30 minut az 4 hodiny
podle kondice imunitniho systému.

Smés sérotypl inaktivované bakterie Ha-
emophilus infuenzae v nizké koncentraci
ma v pripravku roli specifické ochrany pred
vznikem komplikaci chfipky, zpUsobenych
nejcasteji bakteridlIni superinfekci. Inaktivova-
né agens v nizké koncentraci nenf patogenni
a zaroven si zachovava schopnost stimulovat
imunitni systém specifickym a cilenym zpu-
sobem prostrednictvim bunécné imunitni
odpovédi. Dochdzi ke stimulaci aktivity Th1
lymfocytl, které reaguji na exogenni anti-
gen, zpracovany burikou prezentujici antigen
ve spoluprdci s antigeny HLA Il. tfidy. Prostied-
nictvim Th1 lymfocytd jsou déle stimulovany
makrofagy, NK bunky a cytotoxické T lymfo-
cyty, ¢imz se posiluje protibakteridIni imunita,
kterd chrani pred vznikem bakteridlnich kom-
plikaci chtipky.

Asclepias vincetoxicum je extrakt z [é¢i-
vé rostliny tolity Iékarské s obsahem glykosidu
vincetoxinu. Je v pripravku pfitomen v nizké
koncentraci, ve které je tradi¢né pouzivan
k povzbuzeni nespecifické bunécné imuni-

ty, zvlasté protivirové. Mechanismem Gcinku
této slozky je stimulace vrozené imunity pro-
stfednictvim makrofagl s néslednou produkcf
silné protivirové plsobiciho cytokinu interfe-
ronu-gamma, ktery prispiva k inhibici syntézy
virové RNA a bréni tak replikaci vird.

Echinacea v nizké koncentraci se vy-
znacuje jak imunostimula¢nimi, tak sympto-
matickymi Ucinky. Nespecifickou imunitu
posiluji tfi synergicky pusobici slozky rostli-
ny: alkylamidy stimuluji makrofédgy, neboli
profesionalni fagocyty (prvni linie obrany
proti bakteriim a virdm), polysacharidy sti-
muluji produkci imunoglobulint (pasobf
jako stabilizator slizni¢ni imunity) a fenolické
substance se vyznacuji antivirovou aktivitou.
Zérovert ma Echinacea Ucinek protizanétlivy
a antisepticky.

Sliznici stabilizujici ucinek

Druhou skupinu komponent pfipravku
tvori latky, které maji rlizné prospésné ucinky
na organismus v zavislosti na fazi onemoc-
néni, v které jsou podany. Podavéani téchto
ldtek v obdobi pred oc¢ekavanou chripkovou
infekci vede ke ,sliznici stabilizujicimu efektu”.
Tato optimalizace stavu sliznic snizuje riziko
rozvoje infekce dychacich cest. Pri [é¢ebném
podavani ve fazi jiz probihajiciho onemocné-
ni pak tyto latky ovliviuji predevsim sympto-
my chfipky a chfipkovitych onemocnéni (typ
ucinku je v primé zavislosti na frekvenci dav-
kovéani — preventivni davkovéani vede ke sta-
bilizaci slizni¢nf integrity, lé¢ebné podani pak
ke snizeni symptomatologie).

Cuprum ma vyznamnou roli ve funkénos-
ti dvou dulezitych enzym (je nezbytnou sou-
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Anas barbariae

IMUNITA SLIZNICI STABILIZUJICi EFEKT

Haemophilus influenzae ANO

Asclepias vincetoxicum | ANO

Echinacea ANO

Cuprum

PODPORA ENZYMATICKE AKTIVITY

Belladonna

Aconitum napellus

ANTIEDEMATOZNI EFEKT
PODPORATVORBY ATP

tabulka ¢.1

IMUNITA SYMPTOMATICKA LECBA

SPECIFICKA |POTLACENI

NESPECIFICKA

Anas barbariae ANO

Haemophilus influenzae ANO

Asclepias vincetoxicum | ANO

Echinacea ANO

Cuprum

MYALGIE

Belladonna SPASMU

Aconitum napellus

MYALGIE, HORECKY, NEURALGIE

tabulka ¢.2

¢astf jejich molekuly): cytochromoxi-
dazy, kterd je slozkou dychaciho re-
tézce mitochondrii a umoznuje tim
fyziologickou funkci bunék (v¢etné
imunitnich a slizni¢nich), a superoxi-
ddismutazy — enzymu ochranujiciho
sliznice a dalsi struktury pred oxi-
dacnim stresem (kterym jsou tkdné
pfi zénétlivych onemocnénich vzdy
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poskozovény, coz zvysuje jejich na-
chylnost k superinfekci). Méd' se svy-
mi vyznamnymi Ucinky fadi do sku-
piny latek, které vyznamné chrani
buriky pred oxidativnim stresem, coz
se projevuje na sliznicich stabilizu-
jicim efektem na slizni¢ni integritu.
Cuprum se vyuzivé tradi¢né v léceb-
né strategii v nizké koncentraci pro-
ti myalgiim, charakteristickym pro
chripku.

Latky obsazené v Belladonné
se vyznacuji parasympatolytickym
efektem, pUsobi preventivné v niz-
ké koncentraci jako uUc¢inné dekon-
gescens sliznic. Prispivaji tak k potla-
¢eni patologickych zmén v zanétlivé
zménénych sliznicich a pInf svij tkol
v podpore slizni¢ni integrity, ¢imz
téz napomdéhaji k jejich ochrané
pred superinfekci.V Iécebné strategii
akutni ataky chripky se vyuzivd jeji-
ho spasmolytického vlivu na hladké
svalstvo dychacich cest, predevsim
bronchospasmolytického ucinku.

Aconitum napellus je zdrojem
alkaloidu akonitinu a dalsich latek,
jako naptiklad cis-akonitatu. Cis-ako-
nitadt vstupuje jako slaba kyselina
do Krebsova cyklu, ddlezitého pro-
cesu, produkujictho zivotné ddlezity

zdroj energie ve formé adenosintri-
fosfatu (ATP). Organismus ndsledné
ziskava energii z ATP rozkladem fos-
fatovych vazeb. Optimalizace a pod-
pora tvorby energie pro dalsi bunéc-
né procesy napomaha fyziologické
slizni¢ni integrité. Aconitum  svym
farmakologickym vlivem na napé-
tové kanaly svalovych a nervovych
vldken pUsobi v nizké koncentraci
mechanismem slabého anestetika,
vysledkem je tradi¢né vyuzivany
ucinek analgeticky (coz se vyuziva
u myalgii, charakteristickych pro
chripku), mé i antipyreticky Ucinek.

Obsahové latky této druhé skupiny
(Cuprum, Belladonna, Aconitum nape-
llus) maji své zastoupent jak v preven-
tivnim podavani, tak i v akutni fazi one-
mocnéni. Pfi preventivnim podavani
se projevuje jejich sliznici stabilizujici
efekt”. K tomuto stabilizujicimu efektu
prispiva i fakt, ze cytotoxické T lymfo-
cyty tvori 80% vsech intraepitelidlnich
lymfocyt(, které se nachézeji mezi epi-
telidInimi bunikami sliznice. Je prokéaza-
no, ze tyto cytotoxické T lymfocyty se
Ucastni obrany proti virovym infekcim,
procesl hojenf ran a navozuji perifer-
ni imunologickou toleranci, ¢imz pri-
spivaji k ucinku Cuprum, Belladonna
a Aconitum. V akutni fdzi tyto Ucinné
latky pak potlacuji symptomy chfip-
ky. Prvni zminény efekt nastdva pfi
podavani jedenkrat tydné (tabulka 1),
pro potlaceni symptomatologie je
nutné castéjsi podavani - kazdych 6-8
hodin az do odeznéni priznakd (tabul-
ka 2).

Synergie s vakcinaci
Pripravek  GUNAPREVAC
Ze stimuluje primarné specifickou

tim,

a nespecifickou bunéc¢nou imunitni
odpoved (T cytotoxické a pomocné
lymfocyty, NK burky, makrofagy)
s naslednou cytolyzou infikovanych
bunék, plsobi nezavisle na anti-
genni chripkového
viru. Lisi se svym mechanismem
uc¢inku od protichfipkovych vakcin,
které Gcinkuji na bazi protildtkové
imunitni odpovédi (hlavné vlivem
na stimulaci Th2 lymfocytd), jez se
vyznacuje specificnosti a paméti,

proménlivosti

¢imz je dano urcité omezeni Ucin-
nosti vakcin. Z tohoto hlediska je

44 profil pripravku



pripravek GUNAPREVAC vhodny nejen pro
samostatnou aplikaci, ale i jako vhodny do-
pinék protichfipkové vakcinace. V klinické
studii bylo prokdzéno, ze pouzivani pfipravku
v kombinaci s chfipkovou vakcinou zvysuje
(v porovnani s pouhou vakcinaci) protichfip-
kovou profylaxi.

Klinické studie

Z ftady klinickych studii zameéfenych
na imunostimulacni slozky pripravku uved-
me alespon jako priklad tfi dvojité zaslepené,
randomizované, placebem kontrolované stu-
die Uc¢innosti Anas barbariae v lé¢bé chrip-
ky a chripkovitych onemocnéni, které byly
shrnuty v prehledovém ¢lanku z roku 2012
Do prvni ze studii? bylo zahrnuto celkem 300
pacientd. Vysledky ukézaly, ze u pacientd lé-
¢enych Anas barbariae doslo k vyznamné
rychlejsimu poklesu teploty a nizsimu vysky-
tu zimnice a myalgii nez ve skupiné placeba.
V druhé ze studii® do které bylo zafazeno
478 pacient(, doslo v pribéhu 48 hodin léc¢-
by k Ustupu pfiznakd u vyznamné vétsiho
poctu nemocnych Ié¢enych Anas barbariae
nez ve skupiné placeba; zvlast vyrazné byly
tyto vysledky u mladsich pacientd (12-29
let) a u pacientd s leh¢im a stfedné tézkym
pribéhem onemocnéni. Obdobné vyznéla
i tfet z téchto studii* (372 pacientd), v které
bylo prokdzano vyznamné vyraznéjsi snizeni
priznakového skére ve skupiné lécené Anas
barbariae oproti skupiné placeba. Vsechny
tfi studie se zamérovaly na vyuziti Anas bar-
bariae v akutni fazi onemocnéni, preventivni
imunomodulac¢ni efekt nebyl v téchto studi-
ich u Anas barbariae sledovan.

Déle byly provedeny dveé studie s pfiprav-
kem GUNAPREVAC. Klinické studie s timto
pripravkem byly zamérfeny na prevenci a sni-
Zeni vyskytu onemocnéni ve srovnani s jinymi
preventivnimi pristupy. V prospektivni multi-
centrické, randomizované, placebem kontro-
lované studii® byla porovnavana preventivni
ucinnost tohoto pfipravku a protichtipkové
vakciny a kombinace obou postupl v pre-
venci chripkovitych onemocnéni. 176 déti
bylo randomizovéno na skupinu, v které byla
podana chripkova vakcina, skupinu, v které
byl podavéan 8 tydnt GUNAPREVAC, skupinu,
v které byly kombinovany oba postupy a sku-
pinu placeba. Vysledky ukdzaly, ze vakcinace
i aplikace pripravku chrani preventivné pred
chfipkovitym onemocnénim ve srovnatelné
mite, pficemz jednotlivym konkrétnim for-
mam postizeni (napf. rinitidé, faryngitidé)

brani v mife odlisné a jevi se z tohoto hledis-
ka jako komplementarni. Nejucinngjsi byla
kombinace obou postupd, studie prokazala
jejich komplementaritu. V dalsi kontrolované
multicentrické studii® byla porovnédvana pre-
ventivni Uc¢innost tohoto pripravku v prevenci
infekci hornich cest dychacich s bakteridlni-
mi lyzaty u 292 déti v prlbéhu 165denniho
sledovani. Vysledky ukazaly, ze ve skuping,
ve které byl preventivné podavan GUNAPRE-
VAC, onemocnélo 38% déti, zatimco po po-
davani bakteridlniho lyzatu onemocnélo 50 9%
déti. GUNAPREVAC pripravek se jevil z tohoto
hlediska jako ucinngjsi.

Klinické studie potvrdily ucinnost, a tim
i vyuziti pripravku GUNAPREVAC nejen v akut-
ni fazi chripky a chripkovitych onemocnéni,
kdy ptipravek plsobi pozitivné na imunitni
systém a potlacuje symptomy onemocnént,
ale hlavné v rdmci prevence, kdy diky vhod-
né modulaci imunitniho systému doplnéné
podplrnym ,sliznici stabilizujicim efektem”
snizuje riziko vzniku chripky a chripkovitych
onemocnéni a brani vzniku komplikaci v po-
dobé bakteriaIni superinfekce.

Indikace

Prevence a lé¢ba chfipky a nemoci z na-
chlazeni.

Kontraindikace

Precitlivélost na latky obsazené v pfiprav-
ku.

Nezadouci Gu€inky a vyznamné
interakce

Nejsou znamy.

Téhotenstvi a laktace

Pouzivani v pribéhu gravidity a kojenf se
vzhledem k nedostatku zkusenosti nedoporu-
Cuje.

Davkovani

Prevence: 1 doza pelet tydné,

Lécba: od prvnich priznakd uzit 1 dézu co
moznda nejdiive a nasledné uzivat 1 dézu 3x
denné po dobu 3 dn. Cely obsah jedné dézy

nechat rozpustit pod jazykem. U déti mladsich
2 let Ize pfripravek podavat po konzultaci s pe-
diatrem.

Baleni

6 doz pelet.

Vyrobce

Guna, Via Palmanova 69, Milano, Italie

Pozndmka

Statut pripravku: humdnni homeopaticky pripra-
vek (dle paragrafu 8, odst. 3 Zdkona o lécivech ¢.
378/2007 Sb.). Pripravek neni hrazen z prostiedku
vefejného zdravotniho pojisténi. Profil vypracova-
la odbornd redakce Edukafarm.

Uc¢inné ldtky pfipravku jsou vyjddreny
formou homeopatickych redeéni; ve vyjdd-
feni hmotnostnim zlomkem ¢i molaritou se
jednd o koncentrace ucinnych Idtek srovna-
telné (3CH) ¢i nizsi (5CH — 200K) nez obvykle
pouzivané ddvky farmakologické, tzv. ddvky
fyziologické. Plisobeni téchto koncentraci je
odbornou verejnosti povazovdno primdr-
né za farmakologické na zdkladé plsobe-
ni chemického principu, ddle se uplatriuji
ucinky bio-fyzikdlni charakteristické pro
principy molekuldrni biologie vyuZzivajici
poznatky kvantové fyziky a supramoleku-
Idrnich systému. Farmaceutickd disciplina,
kterd zohledriuje jak chemické, tak i fyzikdl-
ni formy pusobeni tcinnych Idtek, se nazyvd
nanofarmakologie a popisuje tcinnost Idtek
prevdzné u chronickych forem onemocnéni,
vyznacujici se vyznamnou bezpecnosti pri
dlouhodobém poddvdni. Nanofarmakolo-
gie nabizi bezpecné pouZivdni Idtek v kon-
centracich fyziologickych, s absenci nezd-
doucich ucinkd, ¢imz se stdvd vhodnym
doplnénim soucasnych terapeutickych po-
stupd, které jsou z dlouhodobého hlediska
limitovdny nezddoucimi tcinky tcinnych ld-
tek ve vysokych farmakologickych ddvkdch
(gramy-miligramy).




