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Rostlinny pripravek: souhrn uréeny pro verejnost

Chmelikové semeno
Plantago afra L. et Plantago indica L., semen

Tento dokument je souhrnem védeckych zavér{, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é&ivé pfipravky
(HMPC) ohledné 1é&ebnych pouziti chmelikového semena. K zavérdm HMPC prihlizeji ¢lenské staty EU
pfi hodnoceni Zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici chmelikové semeno.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak 1écivé ptipravky obsahujici
chmelikové semeno pouzivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani 1é&ivych pripravkd
obsahujicich chmelikové semeno, pacienti si maji precist pribalovou informaci, ktera je soucasti baleni
IéCivého pripravku, nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je chmelikové semeno?

Chmelikové semeno je bézny nazev pouzivany pro semena rostlin Plantago afra L. et Plantago indica L.
Rostlina se péstuje Ci sbird za Ucelem ziskani semen pro Iékaiské pouziti.

Chmelikové semeno se pouziva ve formé celych zralych suchych semen nebo pFipravkd vyrobenych
drcenim semen na prasSek.

Rostlinné 1écivé pripravky obsahujici chmelikové semeno jsou obvykle k dispozici v pevné formé urcené
k peroralnimu uzivani.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné lIécebnych pouziti chmelikového semena?

HMPC dospél k zavéru, ze chmelikové semeno se mize uzivat k |é¢bé& habitudini zacpy (zacpy, kterd
neni zplsobena fyzickou zmé&nou organu) a u stavd, u nichZ je zaddouci zmékéeni stolice pro zmirnéni
bolesti pfi jejim vypuzovani, napt. u analnich fisur (malych trhlinek v oblasti Fiti), hemoroid{
(uzlovitych Zilnich rozsitenin v oblasti konecniku) nebo po chirurgickych vykonech v oblasti Fitniho
otvoru ¢i konecniku.

Chmelikové semeno by se mélo uzivat s velkym mnozstvim tekutin. Mélo by se uzivat béhem dne
minimalné pdl hodiny az hodinu pired uzivénim jinych lé¢ivych pFipravkl & po ném a nemélo by se
uZivat bezprostfedné pfed spanim. Mohou ho uZivat dospéli &i déti starsi 6 let. Jestlize zacpa do 3 dnd
neustoupi, je nutné vyhledat Iékafe nebo Iékarnika. Podrobné pokyny, jak se IéCivé pFipravky
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obsahujici chmelikové semeno uZivaji a kdo je mize uzivat, jsou uvedeny v ptibalové informaci
dodavané s IéCivym pripravkem.
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Jak pasobi chmelikové semeno ve formeé lécivého pripravku?

Chmelikové semeno obsahuje dietni vlakninu, ktera pfi smiseni s vodou vytvari gelovitou hmotu
plsobici jako mirné projimadlo (1é&ivy ptipravek uréeny k |é¢bé& zacpy). Prochazi zaZivacim systémem a
zmeékcuje stolici tim, ze zvySuje obsah vody v ni. Chmelikové semeno zaroven zvy3uje kluznost stolice
ve stfevé, &imz napomaha jejimu prichodu stifevem.. Zvy$enim objemu stolice také zvy$uje napéti ve
stfevni sténé, coz spousti pohyb strev.

Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich chmelikové
semeno”?

Z&véry HMPC tykajici se pouziti 1é&ivych pripravkd obsahujicich chmelikové semeno k 1é¢bé habitudlni
zacpy a ke zméké&eni stolice jsou zaloZeny na ,dobfe zavedeném pouziti® té&chto pfipravk{. To znamena,
e existuji bibliografické tdaje poskytujici védecké dikazy o ucinnosti a bezpeénosti téchto pripravkl
uzivanych danym zplsobem, které v ramci EU pokryvaji obdobi minimalné 10 let.

Pfi svém posuzovani vzal HMPC v Gvahu fadu klinickych studii se semenem a osemenim jitrocele
vejcitého, které obsahuji podobné slozky jako chmelikové semeno, pficemz tyto studie prokazuji mirné
projimavy ucinek. U&innost chmelikového semena na zmék&ovani stolice je zalozena na jeho
projimavém ucinku a k dispozici nejsou zadné specifické Gdaje.

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

Jaka rizika jsou spojena s lé€ivymi pripravky obsahujicimi chmelikové
semeno?

U lé¢&ivych pripravkd obsahujicich chmelikové semeno byly hld$eny nezadouci G¢inky véetné plynatosti a
nadmuti bficha (abdominalni distenze). Existuje riziko tvorby tvrdé suché stolice, zejména jestlize neni
chmelikové semeno zapijeno dostateCnym mnozstvim tekutin. Mohou se také vyskytnout alergické
reakce vcetné rhinitidy (rymy), konjunktivitidy (zéervenani a zanétu o¢niho bélma), bronchospasmu
(nadmé&rné a prodlouzené kontrakce svall dychacich cest) a anafylaxe (zavazné alergické reakce). PFi
manipulaci s pfipravkem ve formé prasku je nutné zabranit vdechnuti, protoze to mize vést k alergické
senzibilizaci a moznému rozvoji alergii.

HMPC nedoporucil pouZiti Ié¢ivych pFipravk{ obsahujicich chmelikové semeno u pacientt s nahlou
zménou stirevni ¢innosti, kterd trva déle nez 2 tydny, u pacientl s nevysvétlenym krvacenim z
koneéniku a u pacientl, u nich? nedochazi k vypuzovani stolice po pouziti projimadla. Nemé&li by je
také uzivat pacienti se stavy, které zahrnuji zGzeni Zaludku a travici trubice a pacienti se ztizenym
polykanim nebo problémy v oblasti hrdla.

Dal&i informace o rizicich souvisejicich s 1éCivymi pfipravky obsahujicimi chmelikové semeno, véetné
prislusnych opatfeni pro jejich bezpecné pouzivani, naleznete v monografii v zalozce ,,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 chmelikové semeno v EU schvalovany?

VSechny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pFipravkim obsahujicim chmelikové semeno je tfeba
pfedloZit vnitrostatnim orgadnim odpovédnym za lé¢ivé pFipravky. Tyto organy zadost pro dany
rostlinny pripravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouzivani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich chmelikové semeno a o jejich registraci
v ¢lenskych statech EU ziskate od prislunych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o IécCivych pFipravcich obsahujicich chmelikové semeno

Dalsi informace o hodnoceni l1é&ivych pFipravkd obsahujicich chmelikové semeno, ktera proved! 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 Ié¢bé I[éCivymi pfipravky obsahujicimi chmelikové semeno naleznete v pfibalové informaci,
kterd je soucasti baleni Ié¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého |ékafe ¢i Iékarnika.

Toto je preklad z originalu ohodnocovaciho reportu pfipraveného pro verejnost HMPC a prelozeného do
anglického jazyka sekretariatem EMA.
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