INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA
OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

Nasienie ptesznika
Psyllii semen

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

Ziota, 5,0 g/saszetke

30 saszetek po 5,0 g Kod kreskowy EAN
UCC: 5909990022144

Wskazania do stosowania:
Zaparcia. Stany, w ktorych wskazane jest utatwienie
wyproznienia.

Droga podania: doustna

Dawkowanie: Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Zawartos¢ saszetki wysypaC do szklanki i zalac
przegotowang wodg. Odstawi¢c do pecznienia.
PrzyyimowaC dwa razy dziennie, po positku, z duzg
iloscig ptynu.

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

Przeciwwskazania:

Nagte zmiany zwyczajow dotyczacych wyprozniania sie,
trwajgce dtuzej niz 2 tygodnie, niezdiagnozowane
krwawienia z odbytu oraz brak wypréznien po
stosowaniu srodka przeczyszczajgcego. Nieprawidtowe
zwezenia w obrebie przewodu pokarmowego, choroby




przetyku i wpustu zotadka, potencjalna lub istniejgca
niedroznosc jelit lub ich atonia, niezdiagnozowane bole
brzucha, nudnosci i wymioty, okreznica olbrzymia
(megacolon), problemy z przetykaniem lub z gardtem,
znana nadwrazliwos¢ na nasiona ptesznika.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Ze wzgledu na niewystarczajgcg ilos¢ danych nie zaleca
sie stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie
stosowac bezposrednio przed snem. Jezeli zaparcie nie
ustgpi po 3 dniach stosowania leku nalezy zasiegngc
porady lekarza lub farmaceuty. Produkt powinien byc
stosowany w zaparciach, ktore nie ustgpity po zmianie
nawykow zywieniowych. Jesli lekarz nie zaleci inaczej,
nasienie ptesznika nie powinno byC stosowane przez
pacjentow z zaklinowaniem stolca i objawami, takimi jak
bol w jamie brzusznej, nudnosci i wymioty, poniewaz
objawy te mogg wskazywac na potencjalng lub istniejgca
niedroznosc jelit. W przypadku wystgpienia bolu w jamie
brzusznej lub jakichkolwiek zaburzen w oddawaniu
stolca, nalezy zaprzestaC przyjmowania produktu i
zasiegng¢ porady medycznej. Konieczne @ jest
przyjmowanie leku z odpowiednig iloscig ptynu (co
najmniej 30 ml na 1 g leku). Przyjecie produktu ze zbyt
matg iloscig ptynu, moze spowodowac niedroznosc jelit
oraz niedroznos¢ gardta Ilub przetyku, co moze
skutkowac zadtawieniem. W przypadku, gdy po przyjeciu
produktu, wystgpig bole w klatce piersiowej, wymioty,
trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu, nalezy
niezwtocznie skontaktowacC sie z lekarzem. Leczenie
osOb w wieku podeszitym i/lub ostabionych powinno
przebiegacC pod nadzorem lekarza. Stosowanie nasienia
ptesznika z lekami hamujgcymi perystaltyke jelit (np.



opioidy) wymaga nadzoru lekarza w celu zmniejszenia
ryzyka niedroznosci jelit.

Interakcje:

Stosowanie  nasienia ptesznika moze  obnizyC
wchtanianie innych jednoczesnie przyjmowanych lekow,
takich jak zwigzki mineralne, witaminy (B;,), 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 cukrzycg
wymaga  nadzoru lekarza, poniewaz  terapia
przeciwcukrzycowa moze wymagac dostosowania.
Przyjmowanie nasienia ptesznika rownoczesnie z
hormonami tarczycy wymaga nadzoru lekarza, poniewaz
dawka tych hormonéw moze wymagac dostosowania.

Ciagza i karmienie piersia:

Mozna rozwazy¢ stosowanie w okresie cigzy i karmienia,
jesli jest to konieczne i zmiana nawykoéw zywieniowych
jest nieskuteczna. W takim przypadku leczenie nalezy
rozpoczacC od lekdw przeczyszczajgcych zwiekszajgcych
objetos¢ mas katowych.

Prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Lek nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozadane:

Mozliwe jest wystgpienie wzdec, ktore zwykle ustepujg w
trakcie leczenia. Moze wystgpiC rozdecie brzucha i
ryzyko niedroznosci jelit lub przetyku oraz zaklinowanie
stolca, zwtaszcza przy przyjmowaniu leku ze zbyt matg
iloscig ptynow. Czestos¢ wystepowania nie jest znana.



W trakcie stosowania doustnego, w kontakcie ze skorg
czy przy inhalacji sproszkowanego leku, mogg wystgpic
reakcje nadwrazliwosci, takie jak niezyt nosa, zapalenie
spojowek, skurcz oskrzeli i w niektorych przypadkach
anafilaksja, jak i rowniez skorne objawy, takie jak
wysypka i/lub Swigd. Szczegdlnie powinny uwazac
osoby majgce ciggty kontakt ze sproszkowanym
nasieniem ptesznika. Czestos¢ wystepowania nie jest
znana.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione na
pudetku, nalezy powiedzieC o tym Ilekarzowi Ilub
farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaC bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-
301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaC rowniez
podmiotowi  odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przedawkowanie:

W  przypadku przedawkowania ~moze  wystgpic
dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecia oraz niedroznosc¢
jelit. W przypadku przedawkowania nalezy zapewnic
odpowiednig podaz ptyndw i leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania:
Nie nalezy stosowac dawki podwaojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.



Przechowywanie:

Przechowywac¢ w zamknietych opakowaniach, w
temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Lek przechowywac
W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Pozwolenie nr: IL-6249/LN
Numer serii:
Termin waznosci:

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza -
OTC.

Data zatwierdzenia informacji: 2016.10.25



