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Biljni lijek: sazetak za javnost

Sjeme buhacice
Plantago afra L. et Plantago indica L., semen

Ovaj dokument predstavlja saZetak znanstvenih zaklju¢aka Povjerenstva za biljne lijekove (HMPC) u
pogledu medicinske uporabe sjemena buhacice. Drzave clanice Europske unije uzimaju u obzir
zakljucke HMPC-a prilikom ocjenjivanja zahtjeva za odobrenje biljnih lijekova koji sadrze sjeme
buhacice.

Svrha ovog sazetka nije pruzanje prakti¢nih savjeta o nacinu uporabe lijekova koji sadrze sjeme
buhacice. Za prakti¢ne informacije o uporabi lijekova koji sadrze sjeme buhacice bolesnici trebaju
procitati uputu o lijeku priloZzenu uz lijek, odnosno obratiti se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sto je sjeme buhadice?

Sjeme buhacdice je uobicajeni naziv za sjeme biljke Plantago afra L. et Plantago indica L. Biljka se
uzgaja ili sakuplja kako bi se dobilo sjeme za medicinsku uporabu.

Sjeme buhacice koristi se u obliku zrelog, cijelog, suhog sjemena ili kao pripravci koji se rade
usitnjavanjem sjemena u praSak.

Biljni lijekovi koji sadrze sjeme buhacice obi¢no su dostupni u krutom obliku i uzimaju se kroz usta.
Koji su zakljuéci HMPC-a o njegovoj medicinskoj uporabi?

Zakljuc¢ak HMPC-a je da se sjeme buhacdice moze koristiti za lijeCenje habitualnog zatvora (zatvor koji
nije prouzrocen fizickom promjenom u organu) i za stanja kada je pozeljno omek3avanje stolice da bi
se smanyjila bol prilikom prolaska stolice, poput analnih fisura, hemoroida i nakon kirur§kog zahvata na
anusu ili rektumu.

Sjeme africkog trputca treba uzimati s puno tekucine. Treba se uzimati tijekom dana najmanje pola
sata do sat vremena prije ili nakon uzimanja drugih lijekova te se ne smiju uzimati neposredno prije
odlaska na pocinak. Koristi se u odraslih i djece starije od 6 godina. Ako zatvor ne prode u roku od 3
dana, potrazite savjet lijeCnika ili ljekarnika. Detaljne upute o tome kako uzimati lijekove koji sadrze
sjeme buhadice i tko ih moZe uzimati dostupne su u uputi o lijeku koja je prilozena uz lijek.

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.



Kako sjeme buhacdice djeluje kao lijek?

Sjeme buhacdice sadrzi prehrambena vlakna, koja kada se pomijesaju s vodom tvore masu sli¢nu gelu
koja djeluje kao blagi laksativ (lijek koji se koristi za lijeCenje zatvora). Putuju probavnim sustavom te
¢ine stolicu meksom tako Sto povecdavaju svoj sadrzaj vode. Istovremeno sjeme buhacice podmazuje
crijeva ¢ime se poboljSava prolazak stolice. Povecavajuéi obujam stolice povecéava se i napetost u
crijevnoj stjenci ¢ime se potice praznjenje crijeva.

Koji dokazi potkrjepljuju uporabu lijekova koji sadrze sjeme buhacice?

Zakljucci HMPC-a o uporabi lijekova koji sadrze sjeme buhacice za lijeCenje habitualnog zatvora i
omeks3avanje stolice temelje se na njihovoj ,,dobro utemeljenoj uporabi“. To znaci da postoje
bibliografski podaci koji pruzaju znanstvene dokaze o njegovoj ucinkovitosti i sigurnosti kada se koristi
na ovaj nacin, tijekom razdoblja od najmanje 10 godina u EU.

Prilikom ocjene HMPC je razmotrio niz klinickih ispitivanja sa sjemenom indijskog trpuca i sjemenim
ljuskicama indijskog trpuca, koji sadrzZi slicne sastojke kao sjeme buhacice te je dokazao svoje
djelovanje kao blagi laksativ. UCinkovitost buhacice u omeksavanju stolica temelji se na laksativhom
djelovanju, no specifi¢ni podaci nisu dostupni.

Za podrobnije informacije o studijama koje je HMPC ocijenio pogledajte izvjeS¢e HMPC-a.
Koji su rizici povezani s lijekovima koji sadrze sjeme buhacice?

Za lijekove koji sadrze sjeme buhacice prijavljene su nuspojave, ukljucujuéi vjetrove i nadimanje trbuha
(oticanje trbuha). Postoji opasnost od nakupljanja tvrde, suhe stolice, posebice ako se sjeme buhacice
proguta bez dovoljno tekucine. Takoder mogu nastupiti alergijske reakcije, ukljucujudi rinitis (curenje
nosa), konjunktivitis (crvenilo i upala bjeloo¢nice), bronhospazam (prekomjerna i produljena kontrakcija
misica zracnih putova) i anafilaksija (teSka alergijska reakcija). Prilikom rukovanja pripravkom u

prasku, treba izbjegavati udisanje praska jer udisanje moZe uzrokovati alergijsku senzibilizaciju i
potencijalan razvoj alergija.

HMPC preporuca da se lijekovi koji sadrze sjeme buhacice ne koriste u bolesnika s iznenadnim
promjenama u navikama crijeva koje traju dulje od 2 tjedna, i u bolesnika s neobjasnjivim krvarenjem
iz rektuma a koji ne mogu izbaciti stolicu nakon uporabe laksativa. Ovaj se lijek takoder ne bi trebao
koristiti u bolesnika sa stanjima koja ukljucuju suzavanje Zeluca i crijeva, te bolesnika s potesko¢ama
pri gutanju ili koji imaju problema s grlom.

Vise informacija o rizicima povezanim s lijekovima koji sadrze sjeme buhadice, ukljucujuci
odgovarajuce mjere opreza za njihovu sigurnu uporabu, mozete pronadi u monografiji u rubrici 'All
documents’ na internetskoj stranici Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Kako se u Europskoj uniji odobravaju lijekovi koji sadrze sjeme buhacice?

Svi zahtjevi za odobrenje lijekova koji sadrze sjeme buhadice moraju se podnijeti nacionalnim tijelima
nadleznim za lijekove, koja ocjenjuju zahtjev za biljni lijek i uzimaju u obzir znanstvene zakljucke
HMPC-a.

Informacije o uporabi i odobrenju za lijekove koji sadrze sjeme buhacice u drzavama clanicama
Europske unije mogu se dobiti od nadleznih nacionalnih tijela.
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Ostale informacije o lijekovima koji sadrZze sjeme buhacice

Dodatne informacije o HMPC-ovoj ocjeni lijekova koji sadrze sjeme buhacice, ukljucujuéi pojedinosti
zakljucaka Povjerenstva, mogu se pronadi u rubrici 'All documents' na internetskoj stranici Agencije:

koji sadrze sjeme buhacice procitajte u uputi o lijeku prilozenoj uz lijek odnosno obratite se svom
lije€niku ili ljekarniku.

Ovo je prijevod izvornog sazetka izvjeS¢éa HMPC-a o ocjeni za javnost, koji je pripremljen od strane
EMA-inog Sekretarijata na engleskom jeziku.
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