EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5. april 2016
EMA/108531/2016

Planteleegemiddel — sammendrag til offentligheden

Ricinusolie
Ricinus communis L., oleum

Dette dokument er et sammendrag af Udvalget for Planteleegemidlers (HMPC) videnskabelige
konklusioner angaende den medicinske anvendelse af ricinusolie. EU's medlemsstater tager hensyn til
HMPC's konklusioner, nar de vurderer ansggninger om godkendelse af plantelaegemidler, der
indeholder ricinusolie.

Dette sammendrag er ikke en praktisk vejledning i, hvordan plantelsegemidler, der indeholder
ricinusolie, skal anvendes. Hvis du gnsker praktiske oplysninger om anvendelsen af leegemidler med
ricinusolie, kan du laese indleegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din laege eller
dit apotek.

Hvad er ricinusolie?

Ricinusolie er feellesnavnet for den olie, der fremstilles af frgene af planten Ricinus communis L.

HMPC's konklusioner omfatter kun tilberedninger af ricinusolie, som fremstilles ved koldpresning af
froene. Dette betyder, at olien udvindes af frgene ved knusning og presning uden anvendelse af
varme.

Plantelaegemidler med ricinusolie i disse tilberedninger fas normalt i fast eller flydende form til
anvendelse gennem munden.

Tilberedninger af ricinusolie findes desuden kombineret med andre droger i visse plantelsegemidler.
Disse kombinationer er ikke omfattet af dette sammendrag.

Hvad er HMPC's konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

HMPC har konkluderet, at ricinusolie i disse tilberedninger kan anvendes i kortere perioder som
affgringsmiddel ved lejlighedsvis forstoppelse.

Leegemidler med ricinusolie bgr kun anvendes til voksne og bgr ikke anvendes i mere end en uge uden
leegeligt tilsyn. Detaljerede anvisninger pa, hvordan laegemidler med ricinusolie bgr anvendes, og hvem
der kan bruge dem, findes i indlaegssedlen i lsegemiddelpakningen.
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Hvordan virker risinunolie som leegemiddel?

Ved indtagelse nedbrydes ricinusolie til ricinolinsyre, der virker ved at mindske optaget af veeske og
salte i tyndtarmen (den gvre del af tarmsystemet). Derved gges vandindholdet i affgringen, der bliver
blgdere og lettere at komme af med. Derudover stimulerer ricinusolie tarmbevaegelserne, hvilket ogsa
virker fremmende pa affaringen.

Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af
ricinusolie?

HMPC's konklusioner om anvendelsen af leegemidler med ricinulolie som affaringsmiddel er baseret pa
den "almindeligt anerkendte anvendelse". Det betyder, at der findes litteraturoplysninger, der danner
videnskabelig dokumentation for virkning og sikkerhed ved denne anvendelse, og som daekker en
periode pa mindst 10 ar i EU.

HMPC har i sin vurdering lagt veegt pa to kliniske undersggelser, der har pavist en affarende virkning
ved leegemidler med ricinusolie hos patienter med forstoppelse. | en af undersggelserne havde kapsler
med ricinusolie samme virkning som kapsler med sennes (en anden drogetilberedning, der ofte
anvendes til behandling af forstoppelse).

Neermere oplysninger om de undersggelser, der indgar i HMPC's vurdering, findes i HMPC's
vurderingsrapport.

Hvilke risici er der forbundet med laegemidler, der indeholder ricinusolie?

Der er indberettet bivirkninger ved brug af laegemidler, der indeholder ricinusolie. Disse bivirkninger
omfatter kvalme, opkastning, mavesmerter og sveer diarré.

Leegemidler med ricinusolie bgr ikke tages ved blokering eller forsnaevring af tarmene, nedsat
bevaegelighed af tarmene, blindtarmsbetaendelse, beteendelsestilstande i tyktarmen (den nedre del af
tarmsystemet), uforklarlige mavesmerter og sveer veeskemangel. Leegemidler med ricinusolie bgr ikke
anvendes under graviditet og amning.

Yderligere oplysninger om risici forbundet med lsegemidler, der indeholder ricinusolie, herunder
passende forholdsregler, der skal falges med henblik pa sikker anvendelse, findes i monografien under
fanebladet "All documents" pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.

Hvordan godkendes leegemidler, der indeholder ricinusolie, i EU?

Ansggninger om godkendelse af lsegemidler, der indeholder ricinusolie, skal indsendes til de nationale
leegemiddelmyndigheder, som vurderer ansggningen om planteleegemidlet og tager hensyn til HMPC's
videnskabelige konklusioner.

Oplysninger om europaeisk anvendelse og godkendelse af laegemidler, der indeholder ricinusolie, skal
indhentes fra de relevante nationale myndigheder i EU’'s medlemsstater.

Andre oplysninger om lsegemidler, der indeholder ricinusolie

Yderligere oplysninger om HMPC's vurdering af leegemidler, der indeholder ricinusolie, herunder
detaljerede oplysninger om udvalgets konklusioner, findes under fanebladet "All documents" pa Det
Europeeiske Leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human
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use. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med laegemidler, der indeholder ricinusolie,
kan du leese indlaegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette er en oversaettelse af det oprindelige sammendrag, som er udarbejdet pa engelsk.
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