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Lek roslinny: streszczenie dla ogétu spoteczenstwa

Nasienie babki jajowatej
Plantago ovata Forssk., semen

Niniejszy dokument jest streszczeniem wnioskow naukowych opracowanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Roslinnych (ang. HMPC) na temat leczniczych zastosowan nasienia babki
jajowatej. Wnioski HMPC sa brane pod uwage przez panstwa cztonkowskie UE podczas oceny wnioskow
o zatwierdzenie lekéw roslinnych zawierajgcych nasienie babki jajowatej.

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

Co to jest nasienie babki jajowatej?

Nasienie babki jajowatej to nazwa zwyczajowa nasienia rosliny Plantago ovata Forssk. Roslina ta jest
uprawiana i zbierana w celu pozyskania nasion do uzytku medycznego.

Nasienie babki jajowatej jest stosowane w postaci suszonych catych nasion lub preparatéw uzyskanych
przez sproszkowanie nasion.

Leki roslinne zawierajace nasienie babki jajowatej sg zwykle dostepne w postaci statej do
przyjmowania doustnego.

Jakie sq wnioski HMPC dotyczace zastosowan leczniczych nasienia babki
jajowatej?

HMPC doszedt do wniosku, ze nasienie babki jajowatej moze by¢ stosowane w leczeniu zaparc
nawykowych (zapar¢ niewywotanych fizycznymi zmianami narzadéw) oraz w stanach, w ktérych
wskazane jest zmiekczenie stolca w celu zmniejszenia bélu przy jego wydalaniu, jak szczeliny odbytu,
zylaki odbytu oraz po zabiegach chirurgicznych w obrebie odbytu i odbytnicy.

Nasienie babki jajowatej nalezy przyjmowac z duzg iloscig ptyndéw. Nalezy je przyjmowaé w ciggu dnia
co najmniej p6t godziny do godziny przed przyjeciem innych lekéw i nie nalezy go przyjmowac
bezposrednio przed potozeniem sie do snu. Moze ono by¢ stosowane wytacznie u dorostych i dzieci w
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wieku powyzej 6 lat. Jezeli zaparcie nie ustapi po trzech dniach, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Szczegotowe instrukcje dotyczace przyjmowania lekow otrzymanych z nasienia babki jajowatej oraz
0sob, ktore mogaq je przyjmowac, znajdujg sie w ulotce dla pacjenta, ktora jest dotgczona do
opakowania leku.

Jak dziata nasienie babki jajowatej jako lek?

Nasienie babki jajowatej zawiera btonnik pokarmowy, ktdry po zmieszaniu z wodg tworzy galaretowata,
mase, dziatajacq jak tagodny srodek przeczyszczajacy. Przechodzi ona przez przewdd pokarmowy i
zmiekcza stolec, zwiekszajac ilo$¢ zawartej w nim wody. Jednoczesnie nasienie babki jajowatej
powoduje nawilzenie Scian jelita, co wspomaga pasaz stolca. Poprzez zwiekszanie objetosci stolca
zwieksza ono réwniez napiecie sciany jelita, co stymuluje wyprdznienia.

Jakie sq dowody uzasadniajace stosowanie lekow zawierajacych nasienie
babki jajowatej?

Whnioski HPMC dotyczace stosowania lekdw otrzymywanych z nasienia babki jajowatej opierajg sie na
Jtradycyjnym stosowaniu” tej rosliny w tych stanach. Oznacza to, ze istniejg dane literaturowe,
stanowigce dowdd naukowy na jego skutecznosc¢ i bezpieczenstwo w tych wskazaniach przez co
najmniej 10 lat stosowania w UE.

HMPC w ocenie stosowania nasienia babki jajowatej w leczeniu zaparc¢ wziat pod uwage kilka badan
klinicznych, przeprowadzonych z uzyciem tupin nasiennych babki jajowatej, ktore zawierajg te same
skfadniki. Przeprowadzone u ponad 900 pacjentéw badania wykazaty skuteczne tagodne dziatanie
przeczyszczajace tupin nasiennych babki jajowatej. Tak wiec dane dotyczace tupin nasiennych babki
jajowatej przemawiajq za ich stosowaniem jako srodka przeczyszczajacego. Skutecznos¢ nasienia tej
rosliny w zmiekczaniu stolca opiera sie na dziataniu przeczyszczajgcym, ale nie sg dostepne zadne
szczegdtowe dane.

Szczego6towe informacje na temat badan poddanych ocenie HMPC zostaty przedstawione w
sprawozdaniu oceniajacym HMPC.

Jakie sa zagrozenia zwigzane ze stosowaniem lekéw otrzymywanych z
nasienia babki jajowatej?

Dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem lekédw otrzymywanych z nasienia babki
jajowatej obejmujq wiatry i wzdecia. Istnieje ryzyko nagromadzenia sig¢ twardego, suchego stolca,
szczegdblnie w przypadku podawania nasienia babki jajowatej bez wystarczajacej ilosci ptynu. Mogg
rowniez wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym katar sienny, zapalenie spojowek, skurcz oskrzeli i
anafilaksja (powazna reakcja alergiczna). Podczas korzystania ze sproszkowanych preparatéw nalezy
unika¢ wdychania proszku, poniewaz moze to prowadzi¢ do uwrazliwienia i pojawienia sie alergii.

HMPC zaleca niestosowanie nasienia babki jajowatej u pacjentow z nagtymi zmianami perystaltyki,
ktore utrzymuja sie ponad dwa tygodnie, ani u pacjentéw z niezdiagnozowanym krwawieniem z
odbytnicy i niemoznoscig oddania stolca po zastosowaniu leku przeczyszczajacego. Nie nalezy go
stosowac réwniez u pacjentow z chorobami, ktére powodujg zwezenie zotadka i jelita, ani u pacjentéw
z trudnosciami w przetykaniu lub schorzeniami gardta.

Wiecej informacji na temat zagrozen zwigzanych z lekami zawierajgcymi nasienie babki jajowatej, w
tym $rodki ostroznosci dotyczace ich bezpiecznego stosowania, znajduje sie w monografii, w zaktadce
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http://pl.wikipedia.org/wiki/Alergia

LAll documents” (,Wszystkie dokumenty”) na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.

W jaki sposéb zatwierdza sie leki otrzymywane z nasienia babki jajowatej
w UE?

Wszelkie wnioski o zatwierdzenie lekdw otrzymywanych z nasienia babki jajowatej nalezy sktadac do
krajowych organéw odpowiedzialnych za produkty lecznicze. Organy te dokonajg oceny wniosku
dotyczacego leku roslinnego oraz wezmg pod uwage wnioski naukowe wydane przez HMPC.

Informacji na temat stosowania i zatwierdzania lekow otrzymywanych z nasienia babki jajowatej w
panstwach cztonkowskich UE powinny udziela¢ wtasciwe organy krajowe.

Inne informacje dotyczace lekéw otrzymywanych z nasienia babki
jajowatej

Wiecej informacji dotyczacych oceny przez HMPC lekéw otrzymywanych z nasienia babki jajowatej, w
tym szczegoty wnioskdw Komitetu, znajduje 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 lekdw otrzymywanych z nasienia babki
jajowatej nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotgczong do leku badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

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