EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/HMPC/313600/2013
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC)

Rastlinny liek: sihrn spravy pre verejnost

Osemenie skorocelu vajcovitého
Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti osemenia skorocelu vajcovitého,
ku ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladfiuju ¢lenské $taty EU
pri hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujicich osemenie skorocelu vajcovitého.

Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujtice
osemenie skorocelu vajcovitého. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov
obsahujtcich osemenie skorocelu vajcovitého, najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatela
pripojenej k lieku alebo sa mbzu obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Co je osemenie skorocelu vajcovitého?

Osemenie skorocelu vajcovitého je pouzivany nazov pre osemenie rastliny Plantago ovata Forssk.
Rastlina sa pestuje alebo zbiera na ziskanie semien na medicinske pouZitie.

Osemenie skorocelu vajcovitého sa pouziva bez dalSieho spracovania alebo ako pripravky ziskané
zomletim osemenia.

Rastlinné lieky obsahujuce osemenie skorocelu vajcovitého s zvycCajne dostupné v pevnej forme
a uzivaju sa ustami.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouZziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze osemenie skorocelu vajcovitého sa mdze pouzit na lie¢bu beznej
zapchy (zapcha, ktora nie je zapri¢inena fyzickou zmenou organu) a pri stavoch, kde je Ziaduce
zmakcenie stolice na zmiernenie bolesti pri vyprazdnovani, ako su napriklad analne trhliny, hemoroidy
a po operacii analneho otvoru alebo konecnika. Vybor HMPC dospel tiez k zaveru, Ze osemenie
skorocelu vajcovitého mézu pouzit osoby, ktorym sa odporiéa zvySenie denného prijmu vlakniny, ako
s napriklad pacienti so syndrdmom drazdivého Creva, ktori trpia zdpchou, alebo v kombinacii s diétou
u pacientov s hypercholesterolémiou (vysokou hladinou cholesterolu v krvi).

Osemenie skorocelu vajcovitého sa ma zapit velkym mnoZstvom tekutiny. Liek sa ma uzivat cez deri
najmenej pol hodiny az hodinu pred uzitim alebo po uziti inych liekov, nie bezprostredne pred spanim.
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Liek mdZu pouzivat dospeli a deti starSie ako 6 rokov na lie¢bu zapchy a na zmakdenie stolice, ale na
zvySenie prijmu vlakniny mézu liek pouzivat len dospeli a deti starie ako 12 rokov. Ak sa zapcha
nezlepsi po troch drioch, treba sa poradit s lekarom alebo lekarnikom. PouZitie osemenia skorocelu
vajcovitého pri hypercholesterolémii si vzdy vyzaduje lekarsky dohlad.

Podrobné pokyny o tom, ako uzivat lieky obsahujlice osemenie skorocelu vajcovitého a kto ich méze
uzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov pribalenej k lieku.

Akym spdsobom osemenie skorocelu vajcovitého Gcinkuje, ked’ sa pouziva
ako liek?

Osemenie skorocelu vajcovitého obsahuje vlakninu, ktora po zmieSani s vodou vytvara géloviti hmotu,
ktora ucinkuje ako mierne laxativum (liek pouzivany na liecbu zapchy). Liek prechadza cez traviacu
sUstavu a vytvara maksiu stolicu tak, Ze v nej zvySuje obsah vody. Osemenie skorocelu vajcovitého
sucasne premazava Creva, Co ulahcuje prechod stolice. Zvacsenie objemu stolice tiez zvy3uje napatie
v Crevnej stene, ¢o vyvola ¢revnul peristaltiku.

Sposob, akym osemenie skorocelu vajcovitého ucinkuje pri znizeni hladiny cholesterolu v krvi, nie je
uplne znamy.

Aké dbkazy podporuju pouzivanie liekov obsahujldcich osemenie skorocelu
vajcovitého?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujucich osemenia skorocelu vajcovitého su
zaloZené na tzv. dobre zauzivanom lieCebnom pouZziti tychto liekov pri tomto stave. To znamena, Ze

k dispozicii su bibliografické Gidaje poskytujlice vedecké dbkazy o ucinnosti a bezpecnosti tychto liekov,
ked' sa pouzivaju tymto spésobom, o zahffia obdobie pouzivania v EU najmenej 10 rokov.

Vybor HMPC pri posudzovani osemenia skorocelu vajcovitého na lieCbu zapchy zohladnil niekolko
klinickych stadii, na ktorych sa zG¢&astnilo viac ako 900 pacientov. Tieto Studie preukazali i¢innost
osemenia skorocelu vajcovitého ako mierneho laxativa. Studie skimajlce pacientov s ochorenim
drazdivého cCreva nepreukazali Uc¢inok na ochorenie samotné, ale preukazali prinos pre pacientov, ktori
trpeli aj zapchou. U&innost lieku pri zmé&kceni stolice sa preukdzala v niekolkych $ttdidch
porovnavajucich osemenie skorocelu vajcovitého s placebom (zdanlivym liekom) pri pacientoch

s hemoroidmi. Niekolko Studii skiimalo vplyv osemenia skorocelu vajcovitého na krvnud hladinu
cholesterolu, pricom sa zistilo, Zze liecba osemenim skorocelu vajcovitého vedie k znizeniu hladiny
cholesterolu v krvi v mensej miere.

Podrobné informécie o Studiach, ktoré hodnotil vybor HMPC, sa nachadzaju v hodnotiacej sprave
vyboru HMPC.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujucich osemenie skorocelu
vajcovitého?

Pri pouzivani liekov obsahujlcich osemenie skorocelu vajcovitého boli hldsené vedlajsie Gucinky vratane
plynatosti (vetry) a abdominalnej distenzie (opuchu brucha). Existuje riziko vytvarania tvrdej suchej
stolice, najma ak sa osemenie skorocelu vajcovitého prehltne a nezapije dostato¢nym mnozstvom
tekutiny. MOzu sa tiez vyskytnut alergické reakcie vratane rinitidy (nadchy), konjunktivitidy
(zatervenania a zapalu o¢ného bielka), bronchospazmu (nadmerného a predizeného stiahnutia svalstva
dychacich ciest) a anafylaxie (zavaznej alergickej reakcie). Pri priprave prasku sa treba vyhnit
vdychovaniu prasku, pretoze by to mohlo viest k alergickej senzibilizacii a moznému vzniku alergii.
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Vybor HMPC neodporuca pouzivat lieky obsahujice osemenie skorocelu vajcovitého pacientom

s nahlou zmenou zmenou vyprazdnovacich navykov, ktora trva viac ako dva tyZdne, ani pri pacientoch
s nediagnostikovanym krvacanim z konecnika a nevyprazdifiovanim po pouziti laxativa. Liek nemaju
pouzivat ani pacienti so stavmi, ktoré zahffiaji z(zZenie Zalidka a ériev, a pacienti, ktori maju tazkosti
pri prehitani alebo problémy s hrdlom.

Dalsie informécie o rizikdch slvisiacich s pouzivanim liekov obsahujtcich osemenie skorocelu
vajcovitého vratane prislusnych opatreni na ich bezpe¢né pouZzivanie, sa nachadzaju v monografii
v Casti ,All documents” na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines

for human use.

Akym sposobom sa v EU registruju lieky obsahujlce osemenie skorocelu
vajcovitého?

Vsetky Ziadosti o registraciu liekov obsahujtcich osemenie skorocelu vajcovitého sa musia predlozit
vnutrodtatnym orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posidia Ziadost o registraciu rastlinného lieku
a zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujicich osemenie skorocelu vajcovitého
v ¢lenskych $tatoch EU, obrafte sa na prislu$né vnutrostatne organy.

Dalsie informacie o liekoch obsahujtcich osemenie skorocelu vajcovitého

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujlcich osemenie skorocelu vajcovitého vyborom HMPC
vratane podrobnych informacii o zaveroch vyboru, sa nachadzaju v Casti ,All documents" na webovej
stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekmi obsahujucimi osemenie skorocelu vajcovitého, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

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

Osemenie skorocelu vajcovitého
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

	Čo je osemenie skorocelu vajcovitého?
	Aké sú závery výboru HMPC o jeho medicínskom použití?
	Akým spôsobom osemenie skorocelu vajcovitého účinkuje, keď sa používa ako liek?
	Aké dôkazy podporujú používanie liekov obsahujúcich osemenie skorocelu vajcovitého?
	Aké riziká sa spájajú s používaním liekov obsahujúcich osemenie skorocelu vajcovitého?
	Akým spôsobom sa v EÚ registrujú lieky obsahujúce osemenie skorocelu vajcovitého?
	Ďalšie informácie o liekoch obsahujúcich osemenie skorocelu vajcovitého


