Oznakowanie opakowania bezposredniego

NASIENIE PLESZNIKA
(Psyllii semen), 1g/1g, ziota

Zawarto$¢ opakowania: 100 g

Informacja podana systemem Braille’a: NASIENIE PLESZNIKA

Sktad:
lg produktu zawiera 1g Plantago psyllium L. i/lub Plantago indica L., semen (nasienie
plesznika).

Dzialanie:
Lagodnie przeczyszczajace.

Wskazania do stosowania:

a) nawykowe zaparcia stolca

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

Przeciwwskazania:

Nagle zmiany zwyczajow dotyczacych wyprdzniania si¢, trwajace dluzej niz 2 tygodnie,
niezdiagnozowane krwawienia z odbytu oraz brak wyprdéznien po stosowaniu s$rodka
przeczyszczajacego. Nieprawidlowe zwezenia w obrebie przewodu pokarmowego, choroby
przetyku 1 wpustu zoladka, potencjalna lub istniejgca niedroznos$¢ jelit lub ich atonia,
niezdiagnozowane bole brzucha, nudno$ci 1 wymioty, okreznica olbrzymia (megacolon),
problemy z przetykaniem lub z gardfem, znana nadwrazliwo$¢ na nasienie plesznika.

Ostrzezenia i zalecane srodki ostroinosci:

Ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6 lat.
Nie stosowacé bezposrednio przed snem. Jezeli zaparcie stolca nie ustgpi po 3 dniach
stosowania leku nalezy zasiggng¢ porady lekarza lub farmaceuty. Produkt powinien by¢
stosowany w zaparciach stolca, ktére nie ustgpily po zmianie nawykow zywieniowych.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej nasienie ptesznika nie powinno by¢ stosowane przez pacjentow
z zaklinowaniem stolca 1 objawami takimi jak b6l w jamie brzusznej, nudnosci i wymioty,
poniewaz objawy te mogg wskazywac na potencjalng lub istniejacg niedroznos¢ jelit.

W przypadku wystapienia bolu w jamie brzusznej lub jakichkolwiek zaburzen w oddawaniu
stolca, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania produktu i zasiggna¢ porady medyczne;.

Konieczne jest przyjmowanie z produktem wystarczajacej ilosci ptynu (co najmniej 30 ml na
1 g produktu). Przyjecie produktu ze zbyt matg iloscig ptynu moze spowodowaé niedroznosc¢
gardla lub przetyku co moze spowodowaé zadlawienie. Gdy produkt jest przyjmowany ze
zbyt malg iloScig ptynu moze wystgpi¢ niedroznos¢ jelit. W przypadku wystapienia bolow w
klatce piersiowej, wymiotdw, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu po przyjeciu produktu
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Leczenie os6b w wieku podesztym 1/lub
ostabionych powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza.



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

Interakcje 7 lekami i inne formy interakcji:

Stosowanie nasienia plesznika moze obnizy¢ wchlanianie innych jednocze$nie
przyjmowanych lekow, takich jak zwigzki mineralne, witaminy (Bi,), glikozydy nasercowe,
pochodne kumaryny, karbamazepina 1 lit. W zwigzku z tym produkt nie powinien by¢
stosowany na 'z - 1 godz. przed lub po zastosowaniu innych lekow.

Stosowanie nasienia plesznika przez osoby z cukrzycg wymaga nadzoru lekarza

poniewaz terapia przeciwcukrzycowa moze wymagac¢ dostosowania.

Przyjmowanie nasienia plesznika réwnoczes$nie z hormonami tarczycy wymaga nadzoru
lekarza poniewaz dawka tych hormonoéw moze wymaga¢ dostosowania.

Stosowanie podczas cigiy i karmienia piersiqg:

Jesli zachodzi koniecznos¢ 1 jesli zmiana nawykow zywieniowych nie jest skuteczna
stosowanie nasienia plesznika podczas cigzy 1 laktacji moze by¢ rozwazane. Leki
zwigkszajace objetos¢ mas katowych powinny by¢ stosowane zanim zastosuje si¢ inne srodki
przeczyszczajace.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstuge urzgdzen mechanicznych w ruchu:
Nie dotyczy.

Dawkowanie i sposob stosowania:

Mtodziez powyzej 12 r.z., osoby doroste, w wieku podesztym: 12 g nasion (3 tyzeczki)
wymiesza¢ z co najmniej 2 szklankami (400 ml) do wyboru wody, mleka, soku owocowego
lub podobnego ptynu 1 bezzwlocznie wypic. Stosowac 3 razy dziennie.

Nie stosowaé 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 1
bezzwlocznie wypié. Stosowac 3 razy dziennie. Nie stosowac bezposrednio przed snem.

Do wypro6znienia dochodzi po 12-24 godzinach od przyjecia leku.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie nasienia plesznika moze spowodowa¢ dyskomfort w jamie brzusznej,
wzdecia oraz niedroznos¢ jelit. W przypadku przedawkowania nalezy zapewni¢ odpowiednig
podaz ptynéw 1 niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Postgpowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Dzialania niepozgdane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Mozliwe wystgpienie wzdel, ktore zwykle ustepuja w trakcie leczenia. Moze wystapi¢
rozdecie brzucha 1 ryzyko niedroznosci jelit lub przetyku oraz zaklinowanie stolca, zwlaszcza
przy przyjmowaniu produktu ze zbyt matg iloscig ptynow. Czesto$¢ wystgpowania nie jest
znana.

Nasienie ptesznika zawiera potencjalne alergeny. Ekspozycja na nie jest mozliwa przez



podanie doustne, kontakt ze skérg 1 w przypadku sproszkowanego nasienia ptesznika
rowniez przez inhalacj¢. Dlatego mozliwe sg reakcje nadwrazliwosci takie jak niezyt
nosa, zapalenie spojowek, skurcz oskrzeli 1 w niektorych przypadkach anafilaksja.
Mozliwe sg rowniez skorne objawy takie jak wysypka 1/lub $wiad. Szczeg6lnie
powinny uwaza¢ osoby majace ciggly kontakt ze sproszkowanym nasieniem plesznika.
Czestos¢ wystepowania nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na tym opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobodjczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temp. nie wyzszej niz 30°C,
chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Podmiot odpowiedzialny:

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.,
ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

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

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1L-3410/LN
Numer serii:
Termin waznoSci:

Kod EAN UCC: 5909994341012

Data zatwierdzenia tekstu opakowania bezposredniego:



