NASIENIE PLESZNIKA

Pozwolenie nr: 1L-6249/LN
INFORMACJA O LEKU DLA PACJENTA
Nasienie plesznika

Psyllii semen
Zioka, 5,0 g/saszetke

30 saszetek po 5,0 g

Sklad:
Nasienie ptesznika (Psyllii semen) — 5,0 g

Wskazania do stosowania:
Zaparcia. Stany, w ktérych wskazane jest ulatwienie
wyproznienia.

Droga podania: doustna

Dawkowanie: Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Zawartos¢ saszetki wysypac do
szklanki 1 zala¢ przegotowang wodg. Odstawi¢ do pecznienia. Przyjmowac dwa razy dziennie,
po positku, z duzg iloscig ptynu.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Potowa dawki dorostych.

Przeciwwskazania:

Naglte zmiany zwyczajéw dotyczacych wyprdzniania si¢, trwajace dluzej niz 2 tygodnie,
niezdiagnozowane krwawienia z odbytu oraz brak wyproznien po stosowaniu $rodka
przeczyszczajacego. Nieprawidlowe zwegzenia w obrebie przewodu pokarmowego, choroby
przelyku 1 wpustu zotadka, potencjalna lub istniejagca niedroznos$¢ jelit lub ich atonia,
niezdiagnozowane bdle brzucha, nudnosci i wymioty, okreznica olbrzymia (megacolon),
problemy z przelykaniem lub z gardtem, znana nadwrazliwo$¢ na nasiona ptesznika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku
ponizej 6 lat. Nie stosowaé bezposrednio przed snem. Jezeli zaparcie nie ustapi po 3 dniach
stosowania leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty. Produkt powinien by¢
stosowany w zaparciach, ktore nie ustgpily po zmianie nawykéw zywieniowych. Jesli lekarz
nie zaleci inaczej, nasienie pltesznika nie powinno by¢ stosowane przez pacjentow z
zaklinowaniem stolca 1 objawami, takimi jak bol w jamie brzusznej, nudnosci i wymioty,
poniewaz objawy te moga wskazywaé na potencjalng lub istniejacg niedroznos¢ jelit. W
przypadku wystapienia bolu w jamie brzusznej lub jakichkolwiek zaburzen w oddawaniu
stolca, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania produktu i1 zasiegnaé porady medycznej. Konieczne
jest przyjmowanie leku z odpowiednig ilo$cig ptynu (co najmniej 30 ml na 1 g leku).
Przyjecie produktu ze zbyt malg iloScig plynu, moze spowodowac niedroznos¢ jelit oraz
niedroznos$¢ gardta lub przetyku, co moze skutkowa¢ zadtawieniem. W przypadku, gdy po
przyjeciu produktu, wystapig bole w klatce piersiowej, wymioty, trudnos$ci w przetykaniu lub
oddychaniu, nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem. Leczenie oséb w wieku
podesztym i/lub ostabionych powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza. Stosowanie nasienia
ptesznika z lekami hamujacymi perystaltyke jelit (np. opioidy) wymaga nadzoru lekarza w
celu zmniejszenia ryzyka niedroznosci jelit.
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Interakcje:

Stosowanie nasienia plesznika moze obnizy¢ wchianianie innych jednocze$nie
przyjmowanych lekéw, takich jak zwigzki mineralne, witaminy (B12), glikozydy nasercowe,
pochodne kumaryny, karbamazepina i lit. W zwigzku z tym produkt nie powinien by¢
stosowany na %2 - 1 godz. przed lub po zastosowaniu innych lekow. Stosowanie nasienia
ptesznika przez osoby z cukrzyca wymaga nadzoru lekarza, poniewaz terapia
przeciwcukrzycowa moze wymagaé dostosowania. Przyjmowanie nasienia ptesznika
roOwnoczesnie z hormonami tarczycy wymaga nadzoru lekarza, poniewaz dawka tych
hormonéw moze wymagaé dostosowania.

Ciaza i karmienie piersia:

Mozna rozwazy¢ stosowanie w okresie cigzy i karmienia, jesli jest to konieczne i zmiana
nawykéw zywieniowych jest nieskuteczna. W takim przypadku leczenie nalezy rozpoczaé od
lekoéw przeczyszczajacych zwigkszajacych objetos¢ mas katowych.

Prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane:

Mozliwe jest wystagpienie wzde¢, ktoére zwykle ustepuja w trakcie leczenia. Moze wystapic¢
rozdecie brzucha i ryzyko niedroznosci jelit lub przelyku oraz zaklinowanie stolca, zwtaszcza
przy przyjmowaniu leku ze zbyt malg iloscig ptynow. Czgstos¢ wystgpowania nie jest znana.
W trakcie stosowania doustnego, w kontakcie ze skorg czy przy inhalacji sproszkowanego
leku, moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak niezyt nosa, zapalenie spojowek,
skurcz oskrzeli i w niektorych przypadkach anafilaksja, jak i rowniez skorne objawy, takie jak
wysypka 1/lub $wiad. Szczegdlnie powinny uwaza¢ osoby majace ciagly kontakt ze
sproszkowanym nasieniem ptesznika. Czesto§¢ wystgpowania nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na pudetku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecia oraz
niedroznos$¢ jelit. W przypadku przedawkowania nalezy zapewni¢ odpowiednig podaz ptynow
i leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Lek
przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

i



NASIENIE PLESZNIKA

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Data zatwierdzenia informacji: 2016.10.25



