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Ingefeer
Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

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

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

Hvad er ingefaer?

Ingefeaer er faellesnavn for hele eller afskarne rodstokke fra planten Zingiber officinale. Planten dyrkes
eller indsamles for at indhente rodstokkene til medicinsk anvendelse.

Ingefeerforarbejdes ved at tgrre og pulverisere rodstokken.

Leegemidler, der indeholder ingefaer, er normalt i fast form, der skal tages gennem munden.
Hvad er HMPC's konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

HPMC konkluderede, at ingefeer kan bruges hos voksne til at forebygge kvalme og opkastning i
forbindelse med transportsyge.

HMPC har desuden konkluderet,, at ingefeer p& baggrund af den mangearige brug kan anvendes til
voksne til behandling af milde symptomer fra mave-tarm-kanalen (herunder oppustethed og luft i
maven), samt hos voksne og bagrn fra over 6 ar til behandling af symptomer pa transportsyge.

Detaljerede anvisninger for, hvordan leegemidler med ingefeer skal anvendes, og hvem der kan bruge
dem, findes i indleegssedlen i leegemiddelpakningen.
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Hvordan virker ingefaer som leegemiddel?

Det vides ikke med sikkerhed, hvordan ingefeer virker pd maven og tarmen, men det menes at blokere
visse receptorer for hormonet 5HT3, der kaldes serotonin, som medvirker til at sammentraekke de
glatte muskler i maven og tarmen. Nar serotonin binder sig til disse receptorer, forarsager det kvalme
og opkastning.

Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af
leegemidler med ingefaer?

HMPC's konklusioner vedrgrende brugen af laeegemidler med ingefeer til forebyggelse af kvalme og
opkastning i forbindelse med transportsyge, er baseret pa den "almindeligt anerkendte anvendelse" til
denne indikation. Det betyder, at der foreligger bibliografiske data, der danner videnskabelig
dokumentation for sikkerhed og virkning, nar de anvendes pa denne made, og som daekker en periode
pa mindst 10 ar i EU.

I sin vurdering har HMPC taget hgjde for en raekke kliniske undersggelser med ingefeer, hvor der blev
set naermere pa dets virkning ved behandling af forskellige tilstande. Ingefeer blev iseer sammenlignet
med placebo (en virkningslgs behandling) og andre behandlinger til forebyggelse af kvalme og
opkastning ved transportsyge. Resultaterne viste, at ingefaer var mere effektivt end placebo og ligesa
effektivt som andre laegemidler til forebyggelse af kvalme og opkastning i forbindelse med
transportsyge.

HMPC's konklusioner vedrgrende brugen af laegemidler indeholdende ingefeer til behandling af
symptomer pa transportsyge samt milde symptomer fra mave-tarm-kanalen, er derimod baseret pa
leegemidlernes "traditionelle brug” til disse indikationer. Det betyder, at selvom der ikke foreligger
tilstraekkelig dokumentation fra kliniske undersggelser, kan det antages, at disse planteleegemidler har
en virkning, og der er dokumentation for, at de har veeret anvendt sikkert pd denne méade i mindst 30
ar (herunder mindst 15 ar i EU). Desuden kreever den tilsigtede anvendelse ikke laegeligt tilsyn.

Neermere oplysninger om de data, HPMC har vurderet, findes i HMPC's vurderingsrapport.
Hvilke risici er der forbundet med leegemidler, der indeholder ingefeer?

Ved brug af leegemidler med ingefeer er beskrevet almindeligt forekommende bivirkninger (som ses
mellem 1 og 10 patienter ud af 100) fra mave-tarm-kanalen, sAsom maveproblemer/maveonde,
opstad (bgvsen), halsbrand (dyspepsi) (halsbrand), kvalme og utilpashed.

Yderligere oplysninger om risici forbundet med leegemidler, der indeholder ingefaer, herunder passende
forholdsregler, som skal falges med henblik pa sikker anvendelse, findes i monografien under
fanebladet "All documents" pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Hvordan godkendes leegemidler, der indeholder ingefaer, i EU?

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

Oplysninger om anvendelse og godkendelse i EU's medlemsstater af leegemidler, der indeholder
ingefaer, skal indhentes fra de relevante nationale myndigheder.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000010.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
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Andre oplysninger om leegemidler, der indeholder ingefeer

Yderligere oplysninger om HMPC's vurdering af leegemidler, der indeholder ingefeer, herunder naermere
oplysninger om udvalgets konklusioner, findes under "All documents” pa agenturets

websted: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med ingefeer, kan du leese indlaegssedlen, der ligger i
leegemiddelpakningen, eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette er en overseettelse af den originale, offentlige vurderingsrapport fra HMPC. Rapporten er
forberedt pa Engelsk af EMA sekretariatet
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