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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

tupina nasienna babki jajowatej
Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan tupiny nasiennej
babki jajowatej. Wnioski HMPC sg brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny
wnioskéw o dopuszczenie do obrotu lekdw roslinnych zawierajacych tupine nasienng babki jajowatej.

Celem niniejszego streszczenia nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania lekow
zawierajacych tupine nasienng babki jajowatej. W celu uzyskania praktycznych informacji na temat
stosowania lekdéw zawierajacych tupine nasienng babki jajowatej nalezy zapoznac sie z ulotkg dla
pacjenta dofagczong do leku badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest tupina nasienna babki jajowatej?

tupina nasienna babki jajowatej to nazwa zwyczajowa tupin nasion rosliny Plantago ovata Forssk.
Roslina ta jest uprawiana lub zbierana w celu uzyskania nasion do zastosowan leczniczych.

tupina nasienna babki jajowatej jest stosowana bez przetwarzania lub w postaci preparatéw
przygotowanych ze sproszkowanych tupin.

Leki roslinne zawierajace tupine nasienng babki jajowatej sa zazwyczaj dostepne w postaci statej do
przyjmowania doustnego.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych tupiny nasiennej
babki jajowatej?

HMPC doszedt do wniosku, ze tupine nasienng babki jajowatej mozna stosowac w leczeniu zaparé
nawykowych (nie spowodowanych zadnymi fizycznymi zmianami w narzadach) oraz w przypadkach,
gdy zmiekczenie stolca jest pozadane w celu ograniczenia bélu przy jego wydalaniu, takich jak
wystepowanie szczeliny odbytu lub hemoroidéw czy stan po zabiegu chirurgicznym odbytu lub
odbytnicy. HMPC doszedt takze do wniosku, Ze tupina nasienna babki jajowatej moze by¢ stosowana u
0s0b, ktorym zaleca sie zwiekszenie dziennego spozycia btonnika pokarmowego, takich jak pacjenci z
zespotem jelita drazliwego cierpigcy na zaparcia lub, w potaczeniu z odpowiednig dietg, u pacjentow z
hipercholesterolemia (wysokim stezeniem cholesterolu we krwi).
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Ltupine nasienng babki jajowatej nalezy przyjmowac z duza iloscig ptyndéw. Nalezy ja przyjmowac w
ciggu dnia, z odstepem przed lub po przyjeciu innych lekdw wynoszacym przynajmniej od pét godziny
do jednej godziny. Nie nalezy przyjmowac jej tuz przed snem. Mozna jg stosowac u 0sob starszych,
dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 6. roku zycia w leczeniu zaparé nawykowych oraz w celu
zmiekczenia stolca, a takze u 0sdb starszych, dorostych i mtodziezy powyzej 12. roku zycia w celu
zwiekszenia spozycia btonnika pokarmowego. Jezeli zaparcie nie ustgpi po trzech dniach, nalezy
zasiegnac porady lekarza lub farmaceuty. Stosowanie tupiny nasiennej babki jajowatej w leczeniu
wysokiego stezenia cholesterolu we krwi (hipercholesterolemii) zawsze wymaga nadzoru lekarza.

Szczego6towe informacje dotyczace przyjmowania lekdw zawierajgcych tupine nasienng babki jajowatej
oraz tego, kto moze je stosowa¢, mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku.

Jak dziata tupina nasienna babki jajowatej jako lek?

Ltupina nasienna babki jajowatej zawiera btonnik pokarmowy, ktéry po zmieszaniu z wodq 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 ilosci wody. Jednoczesnie fupina nasienna babki jajowatej zwilza btone $luzowa jelita,
co utatwia przemieszczanie sie stolca. Zwiekszenie masy stolca prowadzi do wzrostu napiecia $ciany
jelita, co pobudza jego ruchy.

Mechanizm dziatania tupiny nasiennej babki jajowatej w obnizaniu stezenia cholesterolu we krwi nie
jest w petni znany.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych tupine
nasienng babki jajowatej?

Whnioski HMPC dotyczace stosowania lekow zawierajacych tupine nasienng babki jajowatej wynikajq z
ich ,,ugruntowanego stosowania” w wyzej wymienionych stanach. Oznacza to, ze istniejq dane
literaturowe zawierajgce dowody naukowe na skutecznos¢ i bezpieczenstwo ich stosowania w opisany
powyzej sposob, obejmujace okres co najmniej 10 lat w UE.

W ocenie stosowania tupiny nasiennej babki jajowatej w leczeniu zaparé HMPC rozwazyt szereg badan
klinicznych z udziatem ponad 900 pacjentéw, w ktorych wykazano skutecznos¢ tupiny nasiennej babki
jajowatej jako tagodnego $rodka przeczyszczajacego. Badania przeprowadzone u pacjentow z
zespotem jelita drazliwego nie wykazaty wptywu tupiny nasiennej babki jajowatej na stan choroby,
natomiast wykazaty jej korzystny wptyw w przypadku pacjentéw cierpigcych réwniez na zaparcia. Jej
skuteczno$¢ w zmiekczaniu stolca zostata wykazana w wielu badaniach, w ktérych poréwnywano tupine
nasienng babki jajowatej z placebo (leczeniem pozorowanym) u pacjentéw z hemoroidami. Kilka badan
nad wptywem tupiny nasiennej babki jajowatej na stezenie cholesterolu we krwi wykazato, ze leczenie
Z jej uzyciem wywotato niewielkie obnizenie tego stezenia.

Szczegodtowe informacje na temat badan poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w raporcie
oceniajacym wykonanym przez HMPC.

Jakie sq zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych tupine
nasienng babki jajowatej?

Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem lekéw zawierajacych tupine nasienng babki
jajowatej obejmujg nadmiar gazoéw jelitowych i wzdecia (powiekszenie obwodu brzucha). Istnieje
ryzyko nagromadzenia sie twardego, suchego stolca, zwtaszcza jezeli fupina nasienna babki jajowatej
nie jest przyjmowana z wystarczajaca iloscig ptyndw. Moga réwniez wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym
niezyt nosa (katar), zapalenie spojowek (zaczerwienienie i zapalenie biatka oka), skurcz oskrzeli
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(nadmierny i przedtuzajacy sie skurcz miesni drég oddechowych) oraz anafilaksja (ciezka reakcja
alergiczna). Podczas stosowania sproszkowanych preparatéw nalezy unika¢ wdychania proszku,
poniewaz moze to prowadzi¢ do uwrazliwienia i pojawienia sie alergii.

HMPC zalecit aby nie stosowac tupiny nasiennej babki jajowatej u pacjentéw z nagtg zmiang rytmu
wyproznien, ktéra utrzymuje sie przez ponad dwa tygodnie, oraz u pacjentéw z niewyjasnionym
krwawieniem z odbytnicy i pacjentéw niebedacych w stanie oddac stolca po zastosowaniu $rodka
przeczyszczajacego. Nie powinno sie jej rowniez stosowac u pacjentow, u ktdrych wystepuje zwezenie
zotadka lub jelita, i u pacjentow, ktérzy majg trudnosci w przetykaniu lub dolegliwosci zwigzane z
gardtem.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajacymi tupine nasienng babki
jajowatej, w tym sSrodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduja sie w monografii,
w zaktadce ,All documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki spos6b dopuszcza sie do obrotu leki zawierajace tupine nasienna
babki jajowatej w UE?

Wszelkie wnioski o dopuszczenie do obrotu lekdéw zawierajgcych tupine nasienng babki jajowatej sktada
sie do krajowych organéw odpowiedzialnych za dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych.
Instytucje te dokonujg oceny wniosku dotyczacego leku roslinnego oraz biorg pod uwage wnioski
naukowe sformutowane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i dopuszczania do obrotu lekdw zawierajacych tupine nasienng babki
jajowatej w panstwach cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw zawierajacych tupine nasienng babki
jajowatej

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw zawierajgcych tupine nasienng babki jajowatej,
w tym szczegdty wnioskow Komitetu, znajduja 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 lekow zawierajacych
tupine nasienng babki jajowatej nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong do leku badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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