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Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Semeno skorocela blskového (blskové semeno)
Plantago afra L. et Plantago indica L., semen

Tento dokument je sihrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti semien skorocela blSkového
(blSkové semeno), ku ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC
zohladriuju ¢lenské étaty EU pri hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujtcich semeno
rastliny psyllium.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice semeno
skorocela blSkového (blSkové semeno). Ak pacienti potrebuji praktické informéacie o pouzivani liekov
obsahujucich semeno skorocela blSkového (blSkové semeno), najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa mézu obréatit na svojho lekara alebo lekarnika.

€o je semeno skorocela blskového (blskové semeno)?

Semeno skorocela blSkového (blSkové semeno) je pouzivany nazov pre semeno rastliny Plantago afra
L. et Plantago indica L. Tato rastlina sa pestuje alebo zbiera na ziskanie semien na medicinske pouZitie.

Semeno skorocela blSkového (blSkové semeno) sa pouziva vo forme zrelych, celych, suchych semien
alebo vo forme pripravkov vyrobenych zomletim semien.

Rastlinné lieky obsahujdce semeno rastliny psyllium su zvycajne dostupné v pevnej forme a urcené na
pouzitie Ustami.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze semeno skorocela blskového (blskové semeno) mozno pouzit na liecbu
beznej zapchy (zdpcha, ktord nie je zapriinena fyzickou zmenou organu) a pri stavoch, kde je Ziaduce
zmakdcenie stolice na zmiernenie bolesti pri vyprazdiovani, ako su napriklad analne trhliny, hemoroidy,
a po operacii analneho otvoru alebo konecénika.

Semeno skorocela blskového (blskové semeno) sa ma zapit velkym mnoZstvom tekutiny. Liek sa ma
uzivat cez der najmenej pol hodiny az hodinu pred uzitim alebo po uZiti inych liekov, nie bezprostredne
pred spanim. Liek mézu pouzivat dospeli alebo deti vo veku viac ako 6 rokov. Ak sa zapcha nezlepsi po
3 drioch, treba sa poradit s lekarom alebo lekarnikom. Podrobné pokyny o tom, ako uzivat lieky
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obsahujlce semeno skorocela blskového (blskové semeno) a kto ich méze uzivat, sa nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.

Akym sp6sobom semeno skorocela blskového (blskové semeno) Gcinkuje,
ked’ sa pouziva ako liek?

Semena skorocela blSkového (blSkové semeno) obsahuju potravinovd vidkninu, ktora po zmieSani

s vodou vytvara géloviti hmotu pdsobiacu ako mierne laxativum (liek pouzivany na lieCbu zapchy). Liek
prechadza cez traviacu sustavu a zmakcuje stolicu tak, Ze v nej zvy3uje obsah vody. Semeno skorocela
blskového (blskové semeno) sucasne premazava Creva, ¢o ulahcuje prechod stolice. Zvacsenie objemu
stolice tiez zvysuje napatie v Crevnej stene, Co podporuje Crevnu peristaltiku (pohyb Criev).

Aké dbékazy podporuju pouzivanie liekov obsahujucich semeno skorocela
blSkového (blskové semeno)?

Zavery vyboru HMPC o pouzivani liekov obsahujicich semeno skorocela blSkového (blSkové semeno) na
lieCbu beznej zapchy a na zmakcenie stolice su zaloZzené na tzv. dobre zavedenom pouzivani tychto
liekov. To znamena, Ze existuju bibliografické Gdaje zahfriajuce obdobie pouzivania v EU najmenej 10
rokov, ktoré poskytuji vedecké dbkazy o ich ucinnosti a bezpecnosti, ked' sa tieto lieky pouzivaju tymto
sp6sobom.

Vybor HMPC pri svojom posudzovani zohladnil niekolko klinickych studii skimajucich semena skorocelu
vajcovitého a struky skorocelu vajcovitého, ktoré obsahuju podobné zlozky ako semeno skorocela
biskového (blskové semeno) a Gcinkuju ako mierne laxativum (prehanadlo). U¢innost semien skorocela
blskového (blskové semeno) pri zméakceni stolice je zalozena na ich laxativnom Ucinku a k dispozicii nie
su ziadne konkrétne Udaje.

Podrobné informéacie o studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujdcich semeno skorocela
blSkového (blskové semeno)?

Pri pouzivani liekov obsahujlcich semeno skorocela blskového (blskové semeno) boli hlasené vedlajsie
ucinky vratane plynatosti a abdominalnej distenzie (opuchu brucha). Existuje riziko vytvarania tvrdej
suchej stolice, najma ak sa semeno skorocela blskového (blskové semeno) prehltne bez dostato¢ného
mnozZstva tekutiny. M6zu sa tiez vyskytnut alergické reakcie vratane rinitidy (nadchy), konjunktivitidy
(zacervenania a zapalu o¢ného bielka), bronchospazmu (nadmerného a prediZzeného stiahnutia svalstva
dychacich ciest) a anafylaxie (zavaznej alergickej reakcie). Pri manipulacii s liekom vo forme prasku sa
treba vyhnut vdychovaniu prasku, pretoze to moze viest k alergickej senzibilizacii a moznému vzniku
alergii.

Vybor HMPC odporucil, aby sa lieky obsahujice semeno skorocela bldkového (blskové semeno)
nepouzivali pacienti s nahlou vyprazdnovacich navykov, ktora trva viac ako 2 tyzdne, a pacienti

s nevysvetlenym krvacanim z konecnika a nelspesSnym vyprazdnovanim po pouziti laxativa. Liek
nemajl pouzivat ani pacienti so stavmi, ktoré zahfriaju z(zenie Zalidka a Criev, a pacienti, ktori maja
tazkosti pri prehitani alebo maju problémy s hrdlom.

Dalsie informécie o rizikéch suvisiacich s pouzivanim liekov obsahujticich semeno skorocela blskového
(bl8kové semeno) vratane prislusnych opatreni na ich bezpecné pouZivanie, sa nachadzaju

v monografii v ¢asti ,All documents® na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.
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Akym spdsobom sa v EU registruju lieky obsahujlce semeno skorocela
blskového (blskové semeno)?

VSetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujicich semeno skorocela blskového (blSkové semeno) sa
musia predlozit vnatrostatnym orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu
rastlinného lieku a zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujucich semeno skorocela blskového
(blskové semeno) v ¢lenskych &tatoch EU, obratte sa na prislusné vnitrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujticich semeno skorocela blskového
(blSkové semeno)

Dalsie informéacie o hodnoteni liekov obsahujlcich semeno skorocela blskového (blskové semeno)
vyborom HMPC vratane podrobnych informécii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v Casti ,All
documents” na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human
use. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekmi obsahujldcimi semeno skorocela blskového
(blskové semeno), preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte
na svojho lekara alebo lekarnika.

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