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Osemeni jitrocele vejcitého
Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Tento dokument je souhrnem védeckych zavérd, ke kterym dospél Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky
(HMPC) ohledné Ié&ebnych pouZiti osemeni jitrocele vej¢itého. K zavérdm vyboru HMPC prihlizeji
Clenské staty EU pfi hodnoceni zadosti o udéleni registrace pro rostlinné pfipravky obsahujici osemeni
jitrocele vejcitého.

Ucelem tohoto souhrnu neni poskytovat praktické rady o tom, jak lécivé ptipravky obsahujici osemeni
jitrocele vejéitého pouZivat. Pokud jde o praktické informace o pouzivani lé¢ivych ptipravkl
obsahujicich osemeni jitrocele vejCitého, pacienti si maji precist pfibalovou informaci, ktera je soucasti
baleni IéCivého pripravku, nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je osemeni jitrocele vejcitého?

Osemeni jitrocele vejcitého je bézny nazev pro obaly semene rostliny Plantago ovata Forssk. Tato
rostlina se péstuje nebo sbira s cilem ziskat jeji semena k lIé¢ebnému pouZiti.

Osemeni jitrocele vejcitého se pouziva bez dalsiho zpracovani nebo ve formé pripravkl ziskanych
rozemletim oball semene na prasek.

Rostlinné pFipravky obsahujici osemeni jitrocele vejcitého jsou obvykle k dispozici v pevné formé
urcené k uziti asty.

Jaké jsou zavéry HMPC ohledné lIécebnych pouziti osemeni jitrocele
vejcitého?

HMPC dospél k zavéru, e osemeni jitrocele vejéitého se miZe uZivat k 1é¢bé& habituaini zacpy (zacpy,
kterd neni zplsobena fyzickou zmé&nou organu) a u stavd, u nichZ je *adouci zmé&k&eni stolice pro
zmirnéni bolesti pfi jejim vypuzovani, napf. u analnich fisur (malych trhlinek v oblasti Fiti), hemeroidd
(uzlovitych zilnich rozsifenin v oblasti konecniku) nebo po chirurgickém zakroku v oblasti fiti Ci
konec¢niku. HMPC rovnéz dospél k zavéru, ze osemeni jitrocele vejCitého mohou uzivat osoby, u nichZ se
doporucuje zvySeny denni pfijem vlakniny, jako jsou pacienti se syndromem drazdivého trac¢niku, ktefi
trpi zacpou, nebo v kombinaci s dietou u pacientﬁl s hypercholesterolemii (vysokou hladinou
cholesterolu v krvi).
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Osemeni jitrocele vejcitého by se mélo uzivat s velkym mnoZzstvim tekutin. Mélo by se uzivat béhem
dne minimalné pll hodiny aZ hodinu pfed uzivanim jinych Ié¢ivych ptipravkl & po ném a nemélo by se
uzivat bezprostiedné pred spanim. Mohou ho uzivat dospéli a déti starsi 6 let k 1é¢bé zacpy a ke
zmeékceni stolice, ale ke zvyseni prijmu vldkniny by ho méli uzivat pouze dospéli a déti starsi 12 let.
Jestlize zacpa do tii dnd neustoupi, je nutné vyhledat Iékafe nebo lékarnika. UZivani osemeni jitrocele
vejCitého u hypercholesterolemie vzdy vyzaduje lékafsky dohled.

Podrobné informace o tom, jak se IéCivé pFipravky obsahujici osement jitrocele vejCitého uZivaji a kdo
je mlZe uZivat, naleznete v pfibalové informaci, kterd je souéasti baleni Ié¢ivého pFipravku.

- Ve 7 Ve 7

Jak plisobi osemeni jitrocele vejcitého ve formé Iécivého pripravku?

Osemeni jitrocele vejcitého obsahuje dietni vlakninu, kterd pfi smiseni s vodou vytvari gelovitou hmotu
plsobici jako mirné projimadlo (lé&ivy pfipravek pouzivany k 1é¢bé zacpy). Prochazi zaZivacim
systémem a zmékcuje stolici tim, ze zvySuje obsah vody v ni. Osemeni jitrocele vejcitého zaroven
zvysuje kluznost stolice ve stievé, &imz napoméaha jejimu priichodu stfevem. Zvysenim objemu stolice
také zesiluje napéti ve stfevni sténé, coz spousti pohyby strev.

Zplsob, jakym osemeni jitrocele vej¢itého plsobi pFi snizovani hladiny cholesterolu v krvi, neni zcela
znam.
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Jaké dtlikazy podporuji pouziti IéCivych pFipravkl obsahujicich osemeni
jitrocele vejcitého?

Z&véry HMPC tykajici se pouziti 1é&ivych pripravkl obsahujicich osemeni jitrocele vejcitého vychazeji z
jejich ,dobfe zavedeného pouziti* u té&chto stavl. To znamena, Ze existuji bibliografické Gdaje
poskytujici védecké dikazy o jejich G¢innosti a bezpe&nosti pfi tomto zplsobu pouziti, pfi¢emz tyto
Gdaje zahrnuji obdobi jejich pouzivani v EU po dobu nejméné 10 let.

HMPC vzal pfi svém hodnoceni osemeni jitrocele vejCitého pfi 1éCbé zacpy v Uvahu fadu klinickych
studii, do kterych bylo zafazeno pres 900 pacientl a které prokazaly ucinnost osemeni jitrocele
vejéitého jako mirného projimadla. Studie, které byly provedeny u pacientd se syndromem drazdivého
tracniku, neprokazaly zadny G&inek na samotné onemocnéni, prokazaly viak prospésnost u pacientd,
ktefi trpéli také zacpou. Udinnost osemeni jitrocele vejéitého pfi zmékéovani stolice byla prokazana v
Fadé studii, které jej porovnavaly s placebem (pFipravek bez obsahu Ié¢ivé latky) u pacientl s
hemeroidy. U¢inky osemeni jitrocele vejéitého na hladinu cholesterolu v krvi zkoumalo nékolik studi,
které zjistily, Ze I1é¢ba osemenim jitrocele vejcitého vede k mirnému poklesu hladiny cholesterolu v krvi.

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

Jaka rizika jsou spojena s lécivymi pripravky obsahujicimi osemeni jitrocele
vejcitého?

V souvislosti s [éCivymi pripravky obsahujicimi osemeni jitrocele vejcitého byly hlaSeny nezadouci Ucinky
vcetné plynatosti a abdominalni distenze (nadmuti bficha). Existuje riziko tvorby tvrdé, suché stolice,
zejména jestlize neni osemeni jitrocele vejcitého zapijeno dostatecnym mnoZstvim tekutin. Mohou se
také vyskytnout alergické reakce vcetné rinitidy (rymy), konjunktivitidy (z¢ervenani a zanétu ocniho
bé&lma), bronchospasmu (nadmérné a prodlouzené kontrakce svall dychacich cest) a anafylaxe
(zavazné alergické reakce). Pfi manipulaci s pfipravkem ve formé prasku je tfeba zabranit vdechnuti,
protoze to midze vést k alergické senzibilizaci a moznému rozvoji alergii.
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HMPC nedoporucil pouZiti osementi jitrocele vejéitého u pacientt s nahlou zménou stievni &innosti,
ktera trva déle nez dva tydny, u pacientl s nevysvétlenym krvacenim z koneéniku a u pacientd, u
nichZ nedochazi k vypuzovani stolice po pouziti projimadla. Neméli by je také pouzivat pacienti se
stavy, které zahrnuji zizeni zaludku a stfev, a pacienti se ztizenym polykadnim nebo s problémy v
oblasti hrdla.

Dalsi informace o rizicich souvisejicich s I&éCivymi pFipravky obsahujicimi osemeni jitrocele vejcitého,
vCetné pfislusnych 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.

Jak jsou lécivé pripravky obsahujici osemeni jitrocele vejcitého v EU
schvalovany?

VSechny zadosti o udéleni registrace 1é¢ivym pFipravkim obsahujicim osemeni jitrocele vejcitého je
tfeba predloZit vnitrostatnim organiim odpovédnym za lé¢ivé pFipravky. Tyto organy zadost pro dany
rostlinny pfipravek posoudi, pficemz zohledni védecké zavéry HMPC.

Informace o pouZzivani lé¢ivych ptipravkl obsahujicich osemeni jitrocele vejéitého a o jejich registraci
v ¢lenskych statech EU ziskate od prislunych vnitrostatnich organd.

Dalsi informace o IécCivych pFipravcich obsahujicich osemeni jitrocele
vejcitého
Dal$i informace o hodnoceni 1é&ivych ptipravkl obsahujicich osemeni jitrocele vejéitého, ktera provedl
HMPC, vCetné podrobnych informaci o zavérech vyboru, naleznete v zalozce ,,All documents” na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for
human use. Dalsi informace o 1éCbé |éCivymi pfipravky obsahujicimi osemeni jitrocele vejcitého
naleznete v pfibalové informaci, kterd je soulasti baleni l1é¢ivého pfipravku, nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

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

Osemeni jitrocele vejcitého
EMA/HMPC/313600/2013 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000127.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000127.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000127.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000127.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Co je osemení jitrocele vejčitého?
	Jaké jsou závěry HMPC ohledně léčebných použití osemení jitrocele vejčitého?
	Jak působí osemení jitrocele vejčitého ve formě léčivého přípravku?
	Jaké důkazy podporují použití léčivých přípravků obsahujících osemení jitrocele vejčitého?
	Jaká rizika jsou spojena s léčivými přípravky obsahujícími osemení jitrocele vejčitého?
	Jak jsou léčivé přípravky obsahující osemení jitrocele vejčitého v EU schvalovány?
	Další informace o léčivých přípravcích obsahujících osemení jitrocele vejčitého




