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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Ingefara
Zingiber officinale Roscoe, rhizoma

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran Kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av ingefara som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de beddomer ansdkningar om godkdnnande av vaxtbaserade
lakemedel som innehaller ingefara.

Syftet med sammanfattningen ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur lakemedel som innehéller
ingefara ska anvandas. Praktisk information till patienter om hur lakemedel med ingefara anvands
finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare eller
apotekspersonal.

Vad ar ingefara?

Ingefara ar det gangse namnet pa hela eller delar av rhizomen (den underjordiska stammen) av
vaxten Zingiber officinale. Vaxten odlas eller samlas for att man ska fa tillgang till dess rhizom for
medicinsk anvandning.

Det vaxtbaserade lakemedlet erhalls genom att rhizomen torkas och pulveriseras. Vaxtbaserade
lakemedel som innehaller ingefara ar vanligen fasta beredningsformer som ska tas genom munnen.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC drog slutsatsen att ingefara kan anvandas av vuxna for att forhindra illaméaende och krakning
vid &ksjuka.

Kommittén drog ocksa slutsatsen att ingefara pa grundval av dess langvariga anvandning aven kan
anvandas av vuxna for att behandla symtomen pa lindriga mag- eller tarmbesvar (bland annat
uppkordhet och gasbildning) samt av vuxna och barn fran sex ars alder for att behandla
aksjukesymtom.

Detaljerade anvisningar om hur lakemedel med ingefara ska tas och vem som kan anvédnda dem finns i
den bipacksedel som féljer med ldkemedlet.
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Hur verkar ingefara som lakemedel?

Det ar inte helt klarlagt hur ingefara verkar pa mage och tarm, men man tror att effekten beror pa
blockering av vissa receptorer for hormonet 5HT3, som ar kdnt under namnet serotonin och deltar i
sammandragningen av den glatta muskulaturen inne i mage och tarm. N&r serotonin faster vid dessa
receptorer utloses illamaende och krakningar.

Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med ingefara?

HMPC:s slutsatser om anvandning av lakemedel med ingefara for att forhindra illaméaende och
krakningar vid aksjuka grundar sig pa deras véletablerade anvandning for denna indikation. Detta
innebar att det finns bibliografiska data som ger vetenskapliga belagg fér lakemedlens effekt och
sékerhet nar de anvands pa detta satt, som omfattar en period pa minst 10 ar i EU.

Vid sin beddmning tog HMPC hansyn till ett antal kliniska studier med ingefara dar dess effekt for
behandling av olika tillstdnd/sjukdomar undersokts. Ingefara har sarskilt jamforts med placebo (en
verkningslos behandling) eller med andra behandlingar for att foérhindra illaméende och krakningar vid
aksjuka. Resultaten visade att ingefara var mer effektivt &n placebo och lika effektivt som andra
lakemedel nar det gallde att forhindra aksjuka.

HCMP:s slutsatser om anvandning av lakemedel med ingefara for behandling av symtomen p& aksjuka
och lindriga besvar fran mage och tarm bygger pa deras traditionella anvandning for dessa
indikationer. Det betyder att det &r rimligt att anta att dessa vaxtbaserade lakemedel har effekt och att
det finns belagg for att de har anvants sakert pa detta satt i minst 30 ar (inklusive minst 15 ar i EU),
trots att bevisen fran kliniska prévningar ar otillrackliga. Vidare kraver dessa avsedda anvandningar
inte medicinsk dvervakning.

Narmare information om de data som HMPC har beddémt finns i HMPC:s utredningsrapport.
Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller ingefara?

De vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 100) som har rapporterats for
ingefara beror framst mage och tarm: orolig mage, rapningar, halsbranna och illamaende.

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med ingefara, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pad EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med ingefara i EU?

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehaller ingefara ska skickas till de nationella
lakemedelsmyndigheterna, vilka beddémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn till
HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvédndning och godkdnnande av lakemedel med ingefara i EU:s medlemsstater ges av
ber6rda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med ingefara

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med ingefara, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med lakemedel som
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innehaller ingefara finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med
lakare eller apotekspersonal.

Detta ar en 6versattning av den ursprungliga HMPC:s utredningsrapport sammanfattningen for
allmanheten, som har utarbetats av EMA-sekretariatet p& engelska.
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