Charakterystyka Produktu Leczniczego
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NASIONA LNU, 1 g/1 g, ziota

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g produktu zawiera 1 g Linum usitatissimum L., semen (nasienie Inu).

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziola

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre$lonych wskazaniach,
wynikajacych wyltacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjnie jako S$rodek ostaniajgcy w tagodnych dolegliwosciach przewodu
pokarmowego, objawiajacych si¢ uczuciem dyskomfortu.

Dawkowanie i sposob podawania

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Mtodziez powyzej 12 roku zycia, dorosli, osoby starsze: 1 tyzke nasion (ok. 8 g) zala¢ 1
szklanka (ok. 250 ml) wody, pozostawi¢ do specznienia na 30 min. Macerat
przygotowywac 3 razy w ciggu dnia i przyjmowac na pot godziny przed jedzeniem.
Uzyskany w ten sposob macerat przed spozyciem mozna przecedzic.

Jesli podczas stosowania leku objawy utrzymujg si¢ dluzej niz tydzien, nalezy
skonsultowaé si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby
zdrowia.

Przeciwwskazania

Krew w kale, potencjalna lub istniejaca niedrozno$¢ jelit, atonia jelit, okreznica
olbrzymia (megacolon), nagle zmiany zwyczajow dotyczacych wyprdzniania si¢
trwajace dluzej niz 2 tygodnie, nieprawidlowe zwezenia w obrebie przewodu
pokarmowego, choroby przetyku lub serca, problemy z przetykaniem lub z gardlem,
znana nadwrazliwo$¢ na nasienie Inu.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat. Jesli
lekarz nie zaleci inaczej nasienie Inu nie powinno by¢ stosowane u pacjentow z
zaklinowaniem stolca i z objawami takimi jak bol w jamie brzusznej, nudnosci i
wymioty, poniewaz objawy te moga wskazywaé¢ na potencjalng lub istniejaca
niedroznos¢ jelit.

Pojedyncza dawka nasienia Inu powinna by¢ przyjmowana z co najmniej 150 ml
ptynoéw. Przyjecie produktu ze zbyt matg iloscig ptynu moze spowodowac niedroznos¢
gardta lub przelyku, co moze spowodowac¢ zadlawienie. Gdy produkt jest przyjmowany
ze zbyt matlg ilo$cig ptynu moze wystgpi¢ niedroznos¢ jelit. W przypadku wystgpienia
bolow w klatce piersiowej, wymiotow, trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu po
przyjeciu produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Leczenie osob w
wieku podesztym i ostabionych powinno przebiega¢ pod nadzorem lekarza.

Ze wzgledu na prawdopodobne dzialanie estrogenne, produkt leczniczy nie jest
zalecany w przypadku nowotworéw hormonozaleznych u kobiet.
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Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Mozliwe obnizenie wchlaniania przyjmowanych rownoczesnie lekéw (stosowaé 72 -1
godzinny odstep w przyjmowaniu). Stosowanie maceratu z nasion Inu z lekami
zmniejszajacymi perystaltyke jelit (np. opioidy, loperamid) tylko pod kontrolg lekarza.

Wplyw na plodnos¢ i laktacje

Brak danych na temat szkodliwego dziatania podczas stosowania w czasie cigzy i
laktacji. Badania u zdrowych kobiet wskazuja na dziatanie estrogenne nasion Inu. Ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie
cigzy 1 karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nieistotny.

Dzialania niepozadane
Czesto wystepuja wzdecia. Bardzo rzadko wystepuje reakcja nadwrazliwosci,
przebiegajaca z reakcja typu anafilaksji (anafilaktoidalna).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowac¢ dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, wzdgcia
oraz potencjalng niedroznosc¢ jelit. W przypadku przedawkowania maceratu z nasion Inu
nalezy zwigkszy¢ podaz ptyndw 1 zastosowac leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych.

Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Testy toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznos$ci i kancerogenno$ci nie byly
prowadzone.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.
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Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

OKkres trwalosci
2 lata.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Torebka polipropylenowa 250 g.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie SA

ul. Chatlupnika 14, 31-464 Krakow

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

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-0359/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA:19.08.1994 r., 14.06.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
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