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Tento dokument je suhrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti semena skorocelu vajcovitého,
ku ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské étaty EU
pri hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujlcich semeno skorocelu vajcovitého.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako pouZivat lieky semeno skorocelu
vajcovitého. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujlcich semeno
skorocelu vajcovitého, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mozu
obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

€o je semeno skorocelu vajcovitého?

Semeno skorocelu vajcovitého je pouzivany nazov pre semena rastliny Plantago ovata Forssk. Rastlina
sa pestuje alebo zbiera na ziskanie semien na medicinske pouzitie.

Semeno skorocelu vajcovitého sa pouziva vo forme celych ususenych semien alebo ako pripravky
ziskané zomletim semien.

Rastlinné lieky obsahujlice semeno skorocelu vajcovitého su zvycajne dostupné v pevnej forme
a uzivaju sa ustami.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zéveru, Ze semeno skorocelu vajcovitého sa mdze pouzit na lie¢bu beznej zapchy
(zépcha, ktord nie je zapricinena fyzickou zmenou organu) a pri stavoch, kde je ziaduce zmakcenie
stolice na zmiernenie bolesti pri vyprazdnovani, ako su analne trhliny, hemoroidy a po operacii
analneho otvoru alebo konecnika.

Semeno skorocelu vajcovitého sa mé zapit va¢§im mnoZstvom tekutiny. Liek sa ma uZivat cez den
najmenej pol hodiny az hodinu pred uZzitim alebo po uziti inych liekov, nie bezprostredne pred spanim.
Liek mbzu pouzivat dospeli alebo deti starsie ako 6 rokov. Ak sa zapcha nezlepsi po troch drioch, treba
sa poradit s lekdrom alebo lekarnikom.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Podrobné pokyny o tom, ako uZivat lieky obsahujlice semeno skorocelu vajcovitého a kto ich méze
uzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov pribalenej k lieku.

Akym sposobom semeno skorocelu vajcovitého Gcinkuje, ked’ sa pouziva
ako liek?

Semeno skorocelu vajcovitého obsahuje potravinovu vlakninu, ktora po zmiesani s vodou vytvara
gélovitl hmotu, ktora Ucinkuje ako mierne laxativum (liek pouzivany na lieCbu zapchy). Liek prechadza
cez traviacu suUstavu a vytvara maksiu stolicu tak, Ze zvySuje v nej obsah vody. Semeno skorocelu
vajcovitého sicasne premazava Creva, ¢o ulahcuje prechod stolice. Zvacsenie objemu stolice tiez
zvySuje napétie v Crevnej stene, Co vyvola pohyb Criev.

Aké dokazy podporuja pouzivanie liekov obsahujicich semeno skorocelu
vajcovitého?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujlcich semeno skorocelu vajcovitého su
zaloZené na dobre zauzivanom lieCebnom pouzititychto liekov v tychto podmienkach. To znamena, Ze
k dispozicii su bibliografické Udaje poskytujluce vedecké dokazy o Ucinnosti a bezpecnosti tychto liekov,
ked' sa pouzivaju tymto spdsobom, ¢o zahffia obdobie pouzivania v EU najmenej 10 rokov.

Vybor HMPC pri svojom posudzovani semena skorocelu vajcovitého na lieCbu zapchy zohladnil niekolko
klinickych studii skimajlcich struky skorocelu vajcovitého, ktoré obsahuju rovnaké zlozky. Struky
skorocelu vajcovitého sa skimali v pripade viac ako 900 pacientov, pri¢om sa preukazala ich G¢innost
ako mierneho laxativa. Udaje o strukoch skorocelu vajcovitého preto podporuji pouzivanie semena
skorocelu vajcovitého ako laxativa. U¢innost semena skorocelu vajcovitého pri zmakéeni stolice je
zaloZena na jeho laxativnych Ucinkoch. K dispozicii nie su ziadne konkrétne udaje.

Podrobné informacie o studiach, ktoré posudil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave vyboru
HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujiucich semeno skorocelu
vajcovitého?

Pri pouzivani liekov obsahujicich semeno skorocelu vajcovitého boli hldsené vedlajsie Ucinky vratane
plynatosti (vetry) a abdominalnej distenzie (opuch brucha). Existuje riziko hromadenia tvrdej suchej
stolice, najma ak sa semena skorocelu vajcovitého prehltnd a nezapiju dostatoénym mnozstvom
tekutiny. M6Zu sa tiez vyskytnat alergické reakcie vratane rinitidy (nadcha), konjunktivitidy
(zaCervenanie a zapal o¢ného bielka), bronchospazmus (nadmerné a dlhodobé stiahnutie svalstva
dychacich ciest) a anafylaxia (zdvazna alergickd reakcia). Pri priprave prasku sa treba vyhnut
vdychnutiu prasku, pretoze by to mohlo viest k alergickej senzibilizacii a moznému vzniku alergii.

Vybor HMPC neodporida pouzivat lieky obsahujlice semeno skorocelu vajcovitého v pripade pacientov
s nahlou zmenou vyprazdnovacich navykov, ktorad trva viac ako 2 tyzdne, ani v pripade pacientov

s nediagnostikovanym krvacanim z konecnika a nevyprazdiovanim po pouZiti laxativa. Liek sa nema
pouzivat ani v pripade pacientov so stavmi, ktoré zahffiaju z(Zenie Zalidka a €&riev, a pacientov, ktori
maju tazkosti pri prehitani alebo problémy s hrdlom.

Dalsie informécie o rizikdch suvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlcich semeno skorocelu vajcovitého
vratane prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie, sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,All
documents" na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
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Akym sposobom sa v EU registruju lieky obsahujiice semeno skorocelu
vajcovitého?

VSetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujlcich semeno skorocelu vajcovitého sa musia predloZit
vnutrostatnym organom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a
zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujlucich semeno skorocelu vajcovitého
v ¢lenskych &tatoch EU, obrétte sa na prislu$né vnatrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich semeno skorocelu vajcovitého

Dalsie informéacie o hodnoteni liekov obsahujlcich semeno skorocelu vajcovitého vyborom HMPC
vratane podrobnych informacii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v casti ,,All documents® na webovej
strénke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekmi obsahujlcimi semeno skorocelu vajcovitého, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela pripojent k lieku alebo sa obratte na svojho lekdra alebo lekarnika.

Toto je preklad originalu sihrnu Hodnotiacej spravy pre verejnost vypracovanej vyborom HMPC, ktory
bol pripraveny sekretariatom EMA v anglickom jazyku.
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