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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Lnéné semeno
Linum usitatissimum L., semen

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospé&l Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky
(HMPC) ohledné Iéebnych pouziti Inéného semena. K zavérim HMPC prihlizeji ¢lenské staty EU pfi
hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pripravky obsahujici Inéné semeno.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lé¢ivé pripravky obsahujici Inéné
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semeno pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani leCivych pripravku obsahujicich Inéné
semeno, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti baleni IéCivého pfipravku, nebo
se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je Inéné semeno?

Lnéné semeno je bézny nazev semen rostliny Linum usitatissimum L. Sucha zrald semena pro l1écebné
pouziti se ziskavaji z rostlin, které byly vypéstovany.

Rostlinné 1écCivé pripravky obsahujici Inéné semeno, také znamé jako Lini semen, se uzivaji Gsty.

V nékterych rostlinnych 1éCivych pfipravcich je Inéné semeno smiseno s dal$imi rostlinnymi latkami.
Takovymi kombinacemi se tento souhrn nezabyva.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné lIécebnych pouziti Inéného semena?

Vybor HMPC dospél k zavéru, Ze Inéné semeno lze pouzivat k |é¢bé zacpy nebo u onemocnéni
vyZzadujicich zmékdceni stolice pro snadnéjsi vyprazdinovani.

Vybor HMPC dospél také k zavéru, ze na zakladé dlouhodobych zkusenosti Ize Inéné semeno pouzivat
k Ulevé od mirného gastrointestinélniho (zaludec¢niho a stifevniho) diskomfortu.

Lnéné semeno by mélo byt pouZivano pouze u dospélych a dospivajicich star3ich 12 let. Pokud zacpa
pretrvava i po 3 dnech uzivani Inéného semena nebo pokud mirny gastrointestinalni diskomfort
pretrvava po 7 dnech uzivani Inéného semena, je tfeba poradit se s Iékafem nebo zdravotnickym
pracovnikem. Podrobné informace o tom, jak se Iécivé pripravky obsahujici Inéné semeno uzivaji a kdo
je mlze uZivat, jsou uvedeny v pfibalové informaci, ktera je soucasti baleni Ié¢ivého pFipravku.
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Jak plasobi Inéné semeno ve formeé lécivého pripravku?

Lnéné semeno nabobtna vodou v zaZivacim traktu za vzniku husté gelovité latky (slizu). To napomaha
zmékéeni stolice a usnadnéni jejiho prichodu zazivacim traktem. Nabobtnani Inéného semena také
zazivaci trakt rozsifuje/zvétduje objem zazivaciho traktu a tento G&inek urychluje prichod stolice
zazivacim traktem.

Je pravdépodobné, Ze sliz ze Inéného semena potahuje vystelku zazivaciho traktu a chrani ji tak pred
podrazdénim. Tento G¢inek mizZe snizovat gastrointestinalni diskomfort.
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Jaké dlikazy podporuji pouziti IéCivych pripravkl obsahujicich Inéné
semeno?

Zavéry vyboru HMPC ohledné uzivani Inéného semena k lé¢bé zacpy vychazeji z jeho ,dobfe
zavedeného lécebného pouziti®. To znamena, Ze existuji bibliografické Udaje poskytujici védecké
dlikazy o G¢innosti a bezpednosti Inéného semena uzivaného danym zplsobem, které v ramci EU
zahrnuji obdobi nejméné 10 let.

Vybor HMPC vzal pfi svém hodnoceni v Uvahu fadu klinickych studii prokazujicich Gcinek Inéného
semena u zacpy a tvrdé stolice. Studie prokazaly, ze Inéné semeno omezuje zacpu.

Z&véry vyboru HMPC ohledné pouziti Ié¢ivych pFipravk obsahujicich Inéné semeno ke zmirnéni
gastrointestinalnino diskomfortu vychazeji z jejich ,tradi¢niho pouzivani® u tohoto stavu. To znamena,
e pFestoZe neni k dispozici dostatek dlkaz{ z klinickych studii, je G&innost téchto rostlinnych
piipravkd presvédciva a existuji diikazy, ze pripravky jsou timto zplsobem bezpe&né pouzivény
nejméné 30 let (vCetné nejméné 15 let v ramci EU). Urcené pouziti navic nevyzaduje Iékafsky dohled.

Ackoli jsou k dispozici prvni klinické studie tykajici se pouZiti Inéného semena k lécbé
gastrointestinalniho diskomfortu, jsou tyto studie nedostate¢né pro jejich prijeti jako dlkazd, a zavéry
vyboru HMPC pro toto pouZiti vychazeji z dlouhodobého pouzivani téchto Ié¢ivych pripravkd.

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

7 Vv V4

Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pFripravky obsahujicimi Inéné semeno?

V souvislosti s Inénym semenem byly hlageny ¢asté nezadouci Gcinky (pozorované u 1 az 10 pacientl
ze 100). Patfi sem vzedmuti bficha. Velmi vzacné byly hldseny alergické reakce, v nékterych pfipadech
zavazné.

Ln&né semeno se nesmi uzivat u pacientl s obtizemi pfi polykani & jakymikoliv problémy s hrdlem.

PFi 16¢bé& zacpy se nesmi Inéné semeno pouZivat u pacientl s ndhlou zménou vyprazdhovani, ktera
pretrvava déle nez 2 tydny, nebo s nediagnostikovanym krvacenim z fitniho otvoru nebo v pfipadé, ze
k Ulevé od zacpy nedojde ani pfes pouZiti projimadla. Nemélo by se pouZivat ani u pacientt

s abnormalnim zGzenim &i blokadou zazivacich cest, paralyzou zazivaciho traktu nebo abnormalnim
rozsifenim tlustého stfeva nebo s onemocnénim jicnu (trubice mezi Usty a Zaludkem).

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi Inéné semeno, vcetné
prislusnych opatreni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zaloZzce ,,All documents*
na internetovych strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
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Jak jsou lécivé pripravky obsahujici Inéné semeno v EU schvalovany?

V3echny z&dosti o udéleni registrace lé&ivym pfipravkiim obsahujicim Inéné semeno je tfeba predloZit
vnitrostatnim orgdntm odpovédnym za Ié¢ivé piipravky. Tyto orgdny zadost pro dany rostlinny
pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani lé¢ivych piipravkd obsahujicich Inéné semeno a o jejich registraci v ¢lenskych
statech EU ziskate od pfisludnych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o léc€ivych pripravcich obsahujicich Inéné semeno

Dalsi informace o hodnoceni lé&ivych pFipravkd obsahujicich Inéné semeno, kterd provedl HMPC,
vcéetné podrobnych informaci o zavérech vyboru, naleznete v zalozZce ,,All documents® na internetovych
strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Dalsi
informace o 1é¢bé [éCivymi pfipravky obsahujicimi Inéné semeno naleznete v pfibalové informaci, ktera
je soudasti baleni 1é¢ivého pFipravku, nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Toto je preklad souhrnu védeckych zavé&rl vyboru HMPC uréeného pro vefejnost, ktery vypracoval
sekretariat agentury EMA v anglickém jazyce.
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