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Plantelsegemiddel - sammendrag til offentligheden

Psylliumfrg
Plantago afra L. et Plantago indica L., semen

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

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

Hvad er psylliumfrg?

Psylliumfrg er faellesnavnet for frg af planten Plantago afra L. et Plantago indica L. Planten dyrkes eller
indsamles for at hgste frgene til medicinsk brug.

Psylliumfrg anvendes i form af modne, hele, tgrrede frg eller forarbejdes ved pulverisering af disse frg.

Planteleegemidler indeholdende psylliumfrg fas seedvanligvis i fast form til indtagelse gennem munden.
Hvad er HMPC’s konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

HMPC har konkluderet, at psylliumfrg kan anvendes til behandling af ofte tilbagevendende forstoppelse
(der ikke skyldes en fysisk aendring i et organ) og ved tilstande, hvor det er gnskeligt at blgdgare
affaringen for at nedsesette smerter ved passage, sasom rifter i endetarmsabningen (analfissurer) og
haemorroider samt efter operationer i endetarmen og eller tarmabningen (anus)

Psylliumfrg skal indtages med rigelig veeske. De skal tages om dagen mindst ¥2-1 time far eller efter
eventuel anden medicin og ikke lige far sengetid. Psylliumfrg kan anvendes hos voksne og bgrn over
6 ar. Hvis forstoppelsen ikke aftager efter tre dage, bgr der sgges rad hos en laege eller pa apoteket.

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

Psylliumfrg indeholder kostfibre, som ved opblanding med vand danner en geléagtig masse, der virker
som et mildt affaringsmiddel. Det fgres gennem fordgjelsessystemet og ggr affgringen blgdere ved at
gge vandindholdet. Samtidig smgres tarmen, hvilket letter passagen af affgringen. Ved at gge
affgringens volumen, gges desuden spaendingen i tarmvaeggen og seetter derved gang i
tarmbeveaegelserne.

Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af
psylliumfrg?

HMPC'’s konklusioner om anvendelsen af leegemidler med psylliumfrg til behandling af forstoppelse og
til bladgering af affgring bygger pa deres "almindeligt anerkendte anvendelse". Det betyder, at der
findes litteraturoplysninger med videnskabelig dokumentation for virkning og sikkerhed ved denne
anvendelse i en periode pa mindst ti ar i EU.

I sin vurdering gennemgik HMPC en reekke kliniske undersggelser med isphagula-frg og ispaghula-
fragskaller, der har samme indholdsstoffer som psylliumfrg. Undersggelserne viser, at de virker let
afferende. Psylliumfrgs evne til at bledgegre affgringen er baseret pa den affarende virkning, og der
findes ingen specifikke oplysninger herom.

Neermere oplysninger om de undersggelser, HMPC har vurderet, findes i HMPC’s vurderingsrapport.
Hvilke risici er der forbundet med leegemidler, der indeholder psylliumfrg?

Der er beskrevet bivirkninger ved brug af lsegemidler indeholdende psylliumfrg, herunder tarmluft og
oppustethed. Der er risiko for dannelse af hard, ter affering, navnlig hvis psylliumfrg tages med for lidt
vaeske. Desuden kan der forekomme allergiske reaktioner i form af Igbende naese (rhinitis), rede og
irriterede gjne (konjunktivitis) ), vejrtreekningsbesveer (bronkospasme) og sveer allergisk
reaktion(anafylaksi). Ved handtering af pulverpraeparater bgr man derfor undga at indande pulveret, da
dette kan medfgre overfglsomhed og eventuel udvikling af allergi.

HMPC anbefaler, at lsegemidler med psylliumfrg ikke anvendes til patienter med pludseligt sendrede
affgringsvaner, der varer i mere end to uger; eller til patienter der af ukendt arsag har blgdning fra
endetarmen; eller manglende evne til at komme af med affgringen efter brug af affgringsmiddel. Det
bgr heller ikke anvendes hos patienter med sygdomme, der medfgrer forsneevring i mave-tarm-
systemet , eller hos patienter med halsproblemer eller vanskeligheder ved at synke.

Yderligere oplysninger om risici forbundet med lsegemidler, der indeholder psylliumfrg, herunder
passende forholdsregler, som 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 psylliumfrg, i EU?

Ansggninger om godkendelse af lsegemidler, der indeholder psylliumfrg, 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
psylliumfrg, 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_000087.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
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Andre oplysninger om leegemidler, der indeholder psylliumfrg

Yderligere oplysninger om HMPC’s vurdering af leegemidler, der indeholder psylliumfrg, 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
use. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med laegemidler, der indeholder psylliumfrg,
kan du leese indlaegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din leege 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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