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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NASIENIE PLESZNIKA (Psyllii semen), 1g/1g, ziota

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1g produktu zawiera 1g Plantago psyllium L. i/lub Plantago indica L., semen (nasienie
plesznika).

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziola.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

a) nawykowe zaparcia stolca

b) stany chorobowe, w ktorych pozadane jest utatwione oproznianie jelit np. bolesne
wyproznienie po operacji w okolicy odbytu lub odbytnicy, przy szczelinach odbytu i w
chorobie hemoroidalnej

Dawkowanie i sposob podawania

Mtodziez powyzej 12 r.z., 0Soby doroste, w wieku podeszlym: 12 g nasion (3 tyzeczki)
wymiesza¢ z co najmniej 2 szklankami (400 ml) do wyboru wody, mleka, soku
owocowego lub podobnego ptynu i bezzwtocznie wypic. Stosowaé 3 razy dziennie.

Nie stosowac bezposrednio przed snem.

Dzieci powyzej 6 r.z. do 12 r.z.: 8 g nasion (2 tyzeczki) wymiesza¢ z co najmniej 1 72
szklanki (300 ml) do wyboru wody, mleka, soku owocowego lub podobnego ptynu i
bezzwtocznie wypi¢. Stosowac 3 razy dziennie. Nie stosowa¢ bezposrednio przed snem.

Do wyproéznienia dochodzi po 12-24 godzinach od przyjecia leku.

Przeciwwskazania

Nagle zmiany zwyczajéw dotyczacych wyprozniania si¢, trwajace dluzej niz 2
tygodnie, niezdiagnozowane krwawienia z odbytu oraz brak wypr6znien po stosowaniu
srodka przeczyszczajacego. Nieprawidlowe zwezenia w  obrgbie przewodu
pokarmowego, choroby przetyku 1 wpustu zoladka, potencjalna lub istniejaca
niedroznos¢ jelit lub ich atonia, niezdiagnozowane bole brzucha, nudnosci 1 wymioty,
okrgznica olbrzymia (megacolon), problemy z przetykaniem lub z gardlem, znana
nadwrazliwos$¢ na nasienie ptesznika.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej
6 lat.

Nie stosowa¢ bezposrednio przed snem. Jezeli zaparcie stolca nie ustgpi po 3 dniach
stosowania leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty. Produkt powinien by¢
stosowany w zaparciach stolca, ktore nie ustgpity po zmianie nawykow zywieniowych.
Jesli lekarz nie zaleci inaczej nasienie plesznika nie powinno by¢ stosowane przez
pacjentow z zaklinowaniem stolca | objawami takimi jak bol w jamie brzusznej,
nudnosci 1 wymioty, poniewaz objawy te mogg wskazywac na potencjalng lub istniejaca
niedroznos¢ jelit.
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W przypadku wystapienia bolu w jamie brzusznej lub jakichkolwiek zaburzen w
oddawaniu stolca, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania produktu i1 zasiegng¢ porady
medyczne;j.

Konieczne jest przyjmowanie z produktem wystarczajgcej ilosci ptynu (co najmniej 30
ml na 1 g produktu). Przyjecie produktu ze zbyt matg iloscig ptynu moze spowodowaé
niedroznos¢ gardia lub przetyku co moze spowodowaé zadtawienie. Gdy produkt jest
przyjmowany ze zbyt malg iloscia plynu moze wystapi¢ niedroznos¢ jelit. W
przypadku wystgpienia bolow w klatce piersiowej, wymiotdw, trudnosci w przetykaniu
lub oddychaniu po przyjeciu produktu nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem. Leczenie osob w wieku podesztym i/lub ostabionych powinno przebiega¢ pod
nadzorem lekarza.

Stosowanie nasienia plesznika z lekami hamujacymi perystaltyke jelit (np. opioidy)
wymaga nadzoru lekarza w celu zmniejszenia ryzyka niedroznosci jelit.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie nasienia plesznika moze obnizy¢ wchlanianie innych jednocze$nie
przyjmowanych lekow, takich jak zwigzki mineralne, witaminy (B12), glikozydy
nasercowe, pochodne kumaryny, karbamazepina i lit. W zwiazku z tym produkt nie
powinien by¢ stosowany na ': - 1 godz. przed lub po zastosowaniu innych lekéw.
Stosowanie nasienia plesznika przez osoby z cukrzyca wymaga nadzoru lekarza
poniewaz terapia przeciwcukrzycowa moze wymaga¢ dostosowania. Przyjmowanie
nasienia plesznika réwnoczesnie z hormonami tarczycy wymaga nadzoru lekarza
poniewaz dawka tych hormonéw moze wymaga¢ dostosowania.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych odnosnie stosowania nasienia plesznika, ale istniejg ograniczone dane
(mniegj niz 300 wynikow) odnosnie stosowania tupiny nasiennej babki jajowatej u kobiet
W Ci3zy.

Badania na zwierzgtach odnosnie toksycznosci reprodukcyjnej sa niewystarczajace.
Jesli zachodzi koniecznos$¢ 1 jesli zmiana nawykow zywieniowych nie jest skuteczna
stosowanie nasienia plesznika podczas cigzy i laktacji moze by¢ rozwazane. Leki
zwigkszajace objetos¢ mas katowych powinny by¢ stosowane zanim zastosuje si¢ inne
srodki przeczyszczajace. Brak danych odnosnie wptywu na ptodnosc.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane

Mozliwe wystapienie wzdgé, ktore zwykle ustepuja w trakcie leczenia. Moze wystapi¢
rozdecie brzucha i ryzyko niedroznosci jelit lub przetyku oraz zaklinowanie stolca,
zwlaszcza przy przyjmowaniu produktu ze zbyt malg iloscig pltynoéw. Czgstos§¢
wystepowania nie jest znana. Nasienie plesznika zawiera potencjalne alergeny.
Ekspozycja na nie jest mozliwa przez podanie doustne, kontakt ze skorag i w przypadku
sproszkowanego nasienia plesznika rowniez przez inhalacje. Dlatego mozliwe sg
reakcje nadwrazliwos$ci takie jak niezyt nosa, zapalenie spojowek, skurcz oskrzeli i w
niektorych przypadkach anafilaksja. Mozliwe sa rowniez skorne objawy takie jak
wysypka i/lub $wiad. Szczeg6élnie powinny uwaza¢ osoby majace Ciagly kontakt ze
sproszkowanym nasieniem ptesznika. Czesto$¢ wystepowania nie jest znana.
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W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych innych niz wymienione, nalezy
zasiegna¢ porady medyczne;j.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
+48 22 49-21-301, fax +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przedawkowanie nasienia ptesznika moze spowodowaé¢ dyskomfort w jamie brzusznej,
wzdecia oraz niedrozno$¢ jelit. W przypadku przedawkowania nalezy zapewnic
odpowiednig podaz ptynow i leczenie objawowe.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna - leki zwigkszajace obje¢to$¢ mas katowych
Proponowany kod ATC: A 06 AC 01

Aktywnym sktadnikiem nasienia plesznika sa wysuszone, dojrzale, cale nasiona
Plantago afra L. (Plantago psyllium L.) lub Plantago indica L. (Plantago arenaria
Waldstein et Kitaibel).

Nasienie ptesznika jest szczegdlnie bogate we wldkna pokarmowe i $luzy. Moze
zaabsorbowa¢ wode w ilosci nawet 10-krotnie wigkszej od wiasnej masy.

Nasienie ptesznika zawiera 10-12% $luzowych polisacharydow, ktore sa zlokalizowane
w zewngtrznej czesci nasienia. Podlegajg one cze$ciowej fermentacji (w badaniach in
vitro 72% pozostawato niesfermentowane) i dziataja poprzez chtonigcie wody w jelicie.
Ruchliwos¢ jelita i pasaz jelitowy moga by¢ modyfikowane poprzez mechaniczng
stymulacj¢ Sciany jelita jako efekt zwigkszenia objgtosci tresci jelitowej przez
uwodnione nasienie ptesznika i1 obnizenie jej lepkosci lub przez kontakt z surowymi
czesSciami wiokien.

Kiedy nasienie ptesznika jest przyjmowane z wystarczajacg ilo$cig ptynu (przynajmnie;j
30 ml na 1 g) zwigksza objeto$¢ tresci jelitowej ze wzgledu na wysoka zdolno$¢
zwigkszania wlasnej objetosci. Stad stymulacja poprzez rozciagnigcie $ciany jelita, co
wyzwala defekacje. Jednoczesnie obrzeknigta masa Sluzu tworzy warstwe nawilzajaca,
ktora utatwia pasaz tresci jelitowej.

Nasienie ptesznika dziala zwykle w obrebie 12 do 24 godzin po pojedynczym podaniu.
Czasami maksymalny efekt zostaje osiagniety po 2-3 dniach.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nasienie ptesznika ulega uwodnieniu i zwicksza swoja objetos¢é. Powstaje $luz,
poniewaz sktadniki sg tylko czeSciowo rozpuszczalne. Polisacharydy, ktore tworza
wlokna pokarmowe muszg ulec hydrolizie do monosacharydéw przed absorpcja
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jelitowa. Pozostatosci cukrow o strukturze ksylanu oraz tancuchy boczne s potaczone
wigzaniami 3 i nie moga by¢ rozszczepione przez ludzkie enzymy trawienne.

Ponizej 10% $luzu ulega hydrolizie w zotadku z wytworzeniem wolnej arabinozy. Jest
ona wchtaniana w jelicie przecigtnie w 85- 93%.

W réznym stopniu blonnik pokarmowy jest fermentowany przez bakterie jelitowe, z
wytworzeniem dwutlenku wegla, wodoru, metanu, wody i krétkotancuchowych
kwasow tluszczowych, ktore sg wehtaniane 1 podlegaja cyrkulacji watrobowej. U ludzi
wiokna pokarmowe docierajg do jelita grubego w wysoko spolimeryzowanej formie.
Ulegajg degradacji w ograniczonym zakresie, CO skutkuje podwyzszonym stgzeniem w
kale krotkotancuchowych kwasow thuszczowych i zwigkszeniem ich wydalenia.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych dla nasienia ptesznika. Dlatego podano dane dla tupiny nasiennej babki
jajowatej.

Szczury byly karmione pozywieniem z 10% zawartoscia tupiny nasiennej babki
jajowatej (3 badania 28 dniowe, jedno 13 tygodniowe). Konsumpcja wynosita od 3876
do 11809 mg/kg/dzien (3 - 16 krotna dawka wyliczona dla 60 kg czlowieka).
Obserwowanymi efektami bylo obnizenie: calkowitej ilosci bialek osoczowych,
albumin, globulin, catkowitej zdolno$ci wigzania zZelaza, poziomu wapnia, potasu i
cholesterolu oraz podwyzszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej |
aminotransferazy alaninowej w poroéwnaniu do grupy kontrolnej. Brak zwigkszenia
ilosci biatka w moczu i r6znic we wzro$cie lub efektywnos$ci karmienia tuping nasienng
babki jajowatej szczurow moze by¢ dowodem na brak dziatan niepozadanych
zwigzanych z metabolizmem bialek. Poniewaz wchianianie tupiny nasiennej babki
jajowatej jest bardzo ograniczone, ocen¢ histopatologiczng ograniczono do przewodu
pokarmowego, watroby, nerek i do duzych zmian nie obserwujac efektow wynikajacych
z badania.

W  Dbadaniu na plodnos¢, rozwdj zarodkowo-ptodowy 1 rozwoj przed- oraz
pourodzeniowy (wielopokoleniowe badanie) tupina nasienna babki jajowatej (0; 1; 2,5
lub 5% (m/m) diety) byta podawana w sposob cigglty dwom pokoleniom szczurdéw. Za
warto$¢ NOAEL przyjeto diete z 5% udziatem nasienia babki jajowatej dla ptodnosci i
rozwoju plodowego oraz teratogenezy oraz diet¢ z 1% udzialem nasienia babki
jajowatej dla wzrostu i rozwoju potomstwa. Warto$¢ przyjeto w oparciu o redukcje
masy mtodych.

Badanie na rozwoj zarodkowo- ptodowy u krolikow (tupina nasienna babki jajowatej 0;
2,5; 5 lub 10% (m/m) diety) musi by¢ uznane jako wstepne. Brak wnioskow.

Badania na genotoksyczno$¢ 1 kancerogennos$¢ nie byty wykonywane.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.
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OKkres waznosci
2 lata.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temp. nie wyzszej niz 30°C, chronié¢
od $wiatta, wilgoci i wpltywu obcych zapachow.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebki z papieru kredowanego powlekanego polietylenem. Zawarto$¢ opakowania:
100 g.

Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatlupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-3410/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 20.05.1998, 04.04.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
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