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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Nasienie babki ptesznika
Plantago afra L. et Plantago indica L., semen

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan nasienia babki
ptesznika. Wnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow
o dopuszczenie do obrotu lekdéw roslinnych zawierajacych nasienie babki ptesznika.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekéw
zawierajacych nasienie babki ptesznika. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania
lekéw zawierajacych nasienie babki ptesznika nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do
leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest nasienie babki ptesznika?

Nasienie babki ptesznika to nazwa zwyczajowa nasion rosliny Plantago afra L. lub Plantago indica L.
Roslina ta jest uprawiana lub zbierana w celu uzyskania nasion do zastosowan leczniczych.

Nasienie babki ptesznika jest stosowane w postaci dojrzatych, wysuszonych nasion w catosci lub w
postaci preparatdow przygotowanych ze sproszkowanych nasion.

Leki roslinne zawierajgce nasienie babki ptesznika sg zazwyczaj dostepne w postaci statej do
przyjmowania doustnego.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych nasienia babki
ptesznika?

HMPC doszedt do wniosku, ze nasienie babki ptesznika mozna stosowacé w leczeniu zaparé nawykowych
(nie spowodowanych zadnymi fizycznymi zmianami w narzadach) oraz, gdy zmiekczenie stolca jest
pozadane w celu ograniczenia bélu podczas wydalania, w przypadkach takich jak szczeliny odbytu lub
hemoroidy czy stany po zabiegu chirurgicznym odbytu lub odbytnicy.

Nasienie babki ptesznika nalezy przyjmowac wraz z duzg iloscig ptynow. Nalezy je przyjmowaé w ciggu
dnia, z odstepem przed przyjeciem lub po przyjeciu innych lekédw wynoszacym minimalnie od pét
godziny do jednej godziny nie nalezy go przyjmowac tuz przed snem. Mozna je stosowac u oséb
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dorostych lub dzieci powyzej 6. roku zycia. Jezeli zaparcie nie ustapi po 3 dniach, nalezy zasiegna¢
porady lekarza lub farmaceuty. Szczegoétowe informacje dotyczace przyjmowania lekdw zawierajacych
nasienie babki ptesznika oraz tego, kto moze je stosowac¢, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta
dotaczonej do leku.

Jak dziata nasienie babki ptesznika jako lek?

Nasienie babki ptesznika zawiera btonnik pokarmowy, ktéry po zmieszaniu z woda tworzy
przypominajaca zel mase, dziatajacq jako tagodny $rodek przeczyszczajacy (lek stosowany w leczeniu
zaparc). Przemieszcza sie on wzdtuz przewodu pokarmowego i zwieksza mase stolca poprzez zwigzanie
w nim wiekszej iloéci wody. Jednoczesnie nasienie babki ptesznika zwilza btone $luzowa jelita, co utatwia
przemieszczanie sie stolca. Zwiekszenie masy stolca prowadzi do wzrostu napiecia sciany jelita, co
pobudza jego ruchy.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych nasienie
babki ptesznika?

Whnioski HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajgcych nasienie babki ptesznika w leczeniu zapar¢
nawykowych i zmiekczania stolca wynikaja z ich ,ugruntowanego stosowania”. Oznacza to, ze istniejq
dane literaturowe zawierajgce dowody naukowe na ich skutecznos$c¢ i bezpieczenstwo stosowania ich w
opisany powyzej sposdb, obejmujace okres co najmniej 10 lat w UE.

W swojej ocenie HMPC uwzglednit kilka badan klinicznych z uzyciem nasion i tupin babki jajowatej, ktére
zawierajg podobne sktadniki co nasienie babki ptesznika i wykazujg tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Efektywnos$¢ nasienia babki ptesznika w zmiekczaniu stolca jest oparta na dziataniu przeczyszczajacym i
nie sg dostepne na ten temat zadne szczego6towe dane.

Szczego6towe informacje na temat badan poddanych ocenie zostaty przedstawione w raporcie
oceniajacym, sporzadzonym przez HMPC.

Jakie sq zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych
nasienie babki ptesznika?

Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem lekow zawierajacych nasienie babki
ptesznika obejmujg nadmiar gazéw jelitowych i wzdecia (powiekszenie obwodu brzucha). Istnieje ryzyko
nagromadzenia sie twardego, suchego stolca, zwtaszcza jezeli nasienie babki ptesznika nie jest
podawane z wystarczajaca iloscig ptyndw. Moga rowniez wystapic¢ reakcje alergiczne, w tym niezyt nosa
(katar), zapalenie spojéwek (zaczerwienienie), skurcz oskrzeli (nadmierny i przedtuzajacy sie skurcz
miesni w drog oddechowych) oraz anafilaksja (ciezka reakcja alergiczna). Podczas stosowania
sproszkowanych preparatow nalezy unika¢ wdychania proszku, poniewaz moze to prowadzi¢ do
uwrazliwienia i pojawienia sie alergii.

HMPC zaleca niestosowanie nasienia babki ptesznika u pacjentéw z nagta zmiana rytmu wypréznien,
ktéra utrzymuje sie przez ponad 2 tygodnie, oraz u pacjentéow z niewyjasnionym krwawieniem z
odbytnicy i pacjentéw niebedacych w stanie oddac stolca po zastosowaniu $rodka przeczyszczajacego.
Nie powinno sie go rowniez stosowac u pacjentéw, u ktérych wystepuje zwezenie zotadka lub jelita, ani
u pacjentow, ktérzy maja trudnosci w przetykaniu lub dolegliwosci zwigzane z gardtem.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi nasienie babki ptesznika, w
tym s$rodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduja sie w monografii, w zaktadce
LAl documents” (,,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.
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W jaki sposob zatwierdza sie leki zawierajace nasienie babki ptesznika w
UE?

Wszelkie wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych nasienie babki
ptesznika nalezy skfadaé do krajowych organéw odpowiedzialnych za dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych. Instytucje te dokonujg oceny wniosku dotyczacego leku roslinnego oraz biorg
pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i dopuszczania do obrotu lekéw zawierajacych nasienie babki ptesznika
w panstwach cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych nasienie babki ptesznika:

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajacych nasienie babki ptesznika, w tym
szczegdbty wnioskow Komitetu, znajdujg sie w zaktadce ,All documents” (,Wszystkie dokumenty”) na
stronie internetowej Agencji:ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania lekdéw zawierajacych nasienie babki
ptesznika nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta dotaczong do leku badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Ten dokument jest tlumaczeniem orginalnego HMPC streszczenia dla ogotu spoteczenstwa ktory zostal
przygotowany przez EMA Sekretariat w jezyku angielskim.
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