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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Semeno lanu
Linum usitatissimum L., semen

Tento dokument je sihrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti semena lanu, ku ktorym dospel
Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské étaty EU pri hodnoteni
Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujldcich semeno lanu.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice semeno
lanu. Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekov obsahujlcich semeno lanu, najdu
ich v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku alebo sa m6zu obréatit na svojho lekara
alebo lekarnika.

Co je semeno l'anu?

Semeno lanu je vSeobecny nazov pre semena rastliny Linum usitatissimum L. Suché zrelé semena na
medicinske pouZitie sa ziskavaju z pestovanych rastlin.

Rastlinné lieky obsahujuce semeno lanu, zndme aj ako Lini semen, sa uZivaju cez Usta.

Semeno lanu sa nachadza aj v niektorych rastlinnych liekoch v kombinacii s dalSimi rastlinnymi
latkami. Tento suhrn sa takymito kombinaciami nezaobera.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze semeno lanu sa mdze pouzivat na lie¢bu beznej zapchy alebo pri
ochoreniach vyzadujlcich maksiu stolicu, aby mohla lahsie prejst ¢revom.

Vybor HMPC dospel tiez k zaveru, ze na zaklade dlhodobého pouZivania semeno lanu sa mdze pouzivat
na zmiernenie miernych gastrointestinalnych (zalidocnych a ¢revnych) potiazi.

Semeno lanu sa ma pouzivat len u dospelych a dospievajlcich starsich ako 12 rokov. Ak zapcha
pretrvava po 3 difioch uzivania semena lanu alebo ak mierne gastrointestinalne potiaZze pretrvavaju po
7 dfioch uzivania semena lanu, treba vyhladat lekara alebo kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.
Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat lieky obsahujlice semeno lanu a kto ich méze uzivat, sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.
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Akym sposobom semeno I'anu Gcinkuje, ked’ sa pouziva ako liek?

Semeno lanu napuci vo vode v Creve, pricom sa vytvori husté Zelatinova latka (sliz), ktora stolicu
zmakdi a stolica mo6ze lahsie prejst ¢revom. Napudanie semena lanu okrem toho spdsobi, ze ¢revo sa
rozsSiri, ¢im sa urychli prechod stolice ¢revom.

Sliz zo semena lanu pravdepodobne pokryje sliznicu traviaceho traktu, a tak ju ochrani pred
podrazdenim. Tento G¢inok mébze zmiernit gastrointestinalne potiaZe.

Aké dokazy podporuja pouzivanie liekov obsahujicich semeno 'anu?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania semena lanu na lieCbu zapchy su zaloZzené na tzv.
osved¢enom medicinskom pouzivani tychto liekov. To znamenad, Ze k dispozicii st bibliografické udaje
poskytujlice vedecké dbkazy o ucinnosti a bezpecnosti semena lanu, ak sa pouziva tymto sp6sobom,
¢o zahfria obdobie pouzivania v EU najmenej 10 rokov.

Vybor HMPC vzal pri posudzovani na vedomie niekolko klinickych studii dokazujucich tc¢inok semena
lanu na zapchu a tvrdu stolicu. Tieto Studie preukazali, Ze semeno lanu zmierfiuje beznu zapchu.

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzitia liekov obsahujlcich semeno lanu na zmiernenie miernych
gastrointestinalnych potiazi su zaloZzené na tzv. tradicnom pouzivani tychto liekov pri tomto stave. To
znamena4, Ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né ddkazy z klinickych skdsani, ucinnost tychto rastlinnych
liekov je hodnoverne potvrdena a existuju dékazy, ze tieto lieky sa pouzivaju tymto spdsobom
bezpedne najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouzitie okrem
toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Aj ked'je klinicka studia so semenom lanu na lieCbu gastrointestinalnych potiazi k dispozicii, je velmi
obmedzena na pouZitie ako dokaz a zavery vyboru HMPC pre tato indikaciu su zaloZzené na dlhodobom
pouzivani liekov.

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

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim liekov obsahujicich semeno I'anu?

Pri pouzivani semena lanu boli hlasené casté vedlajsie UCinky (pozorovali sa v pripade 1 az 10
pacientov zo 100). Patri k nim naduvanie brucha. Velmi zriedkavo boli hlasené alergické reakcie, ktoré
boli niekedy zavazné.

Semeno lanu sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju problémy s prehitanim alebo akékolvek
problémy s hrdlom.

Pokial ide o lie¢bu zadpchy, semeno lanu sa nesmie pouZivat u pacientov s ndhlou zmenou ¢revnej
peristaltiky, ktora trva viac ako 2 tyzdne alebo v pripade nediagnostikovaného krvacania z analneho
otvoru, alebo ak sa zapcha nezmierni napriek pouzitiu laxativa. Semeno lanu sa nema pouzivat ani u
pacientov s abnormalnym zGzenim alebo zablokovanim traviaceho traktu, paralyzou ¢reva alebo s
abnormalnym rozsirenim hrubého Creva, alebo s ochoreniami ezofagu (trubice medzi dstami a
Zaludkom).

Dalsie informécie o rizikdch slvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlcich semeno lanu vratane
prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v ¢asti ,All documents® na
webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Semeno lanu
EMA/828148/2015 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000128.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Akym spoésobom sa v EU registruju lieky obsahujice semeno I'anu?

Vsetky Ziadosti o povolenie liekov obsahujlcich semeno lanu sa musia predlozit vnatrostatnym
orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku a zohladnia
vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informacie o pouzivani a registracii liekov obsahujlcich semeno lanu v ¢lenskych
Statoch EU, obrétte sa na prislu$né vnutrostatne orgény.

Dalsie informacie o liekoch obsahujicich semeno I'anu

Dal$ie informécie o hodnoteni liekov obsahujticich semeno anu vyborom HMPC vratane podrobnych
informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaju v casti ,,All documents™ na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie informacie o
lieCbe liekmi obsahujucimi semeno lanu, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela pripojenu k
lieku alebo sa obratte na svojho lekdra alebo lekarnika.

Toto je preklad originadlu Suhrnnej Hodnotiacej spravy pre verejnost HMPC, ktory bol pripraveny
sekretariatom EMA v anglickom jazyku.
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