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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allménheten

Vitt loppfrd

Plantago ovata Forssk., semen

Detta &r en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran Kommittén for véxtbaserade
ldkemedel (HMPC) betraffande anvandning av vitt loppfré som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansékningar om godkénnande av vaxtbaserade
ldkemedel som innehaller vitt loppfrd.

Syftet med sammanfattningen &r inte att ge nagra praktiska rad om hur ldkemedel som inneh3ller vitt
loppfrd ska anvandas. Praktisk information till patienter om hur Idkemedel med vitt loppfré anvands
finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksd ta kontakt med ldkare eller
apotekspersonal.

Vad ar vitt loppfro?

Vitt loppfré &r den gédngse bendmningen pa frén av vaxten Plantago ovata Forssk. Véxten odlas eller
samlas for att man ska fa tillgang till dess frén for medicinsk anvéndning.

Vitt loppfré anvénds i form av hela, torkade frén eller beredningar som erhdlls genom pulverisering av
frona.

Vaxtbaserade ldkemedel som inneh3ller vitt loppfré &r vanligen fasta beredningsformer som ska tas
genom munnen.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC drog slutsatsen att vitt loppfré kan anvindas fér behandling av dterkommande férstoppning
(som inte orsakas av nagon fysisk forandring av ett organ) och vid tillstdnd d&r det &r 6nskvart med
mjukare avforing for att lindra smarta, t.ex. analfissurer, hemorrojder och efter kirurgiska ingrepp i
anus eller rektum.

Vitt loppfré bér tas med rikligt med vatska. De ska tas under dagen minst en halvtimme eller timme
fore eller efter andra ldkemedel och inte omedelbart fére sénggdendet. Vitt loppfrd kan anvéndas av
vuxna och barn éver 6 ars alder. Om férstoppningen inte har gatt éver efter tre dagar bér man radgéra
med lakare eller apotekspersonal.
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Detaljerade anvisningar om hur ldkemedel med vitt loppfrd ska tas och vem som kan anvanda dem
finns i den bipacksedel som féljer med ldkemedlet.

Hur verkar vitt loppfro som lakemedel?

Vitt loppfré innehaller kostfibrer som nér de blandas med vatten bildar en gelliknande massa som
fungerar som ett milt laxermedel (lakemedel som anvdnds mot férstoppning). Gelen ror sig genom
matsmaltningssystemet och gor avforingen mjukare genom att hdja dess vattenhalt. Samtidigt smorjer
vitt loppfroé tarmen sd att avforingen lattare forflyttas genom tarmen. Genom att 6ka avforingens
volym oOkar vitt loppfré dessutom spanningen i tarmvdggen, vilket stimulerar tarmrérelser.

Vilket stod finns det for anvdandning av ldkemedel med vitt loppfro?

HMPC:s slutsatser om anvandning av lakemedel med vitt loppfrd bygger pd deras véletablerade
anvandning vid dessa tillstdnd. Detta innebar att det finns bibliografiska data som ger vetenskapliga
beldgg for ldkemedlens effekt och sidkerhet nar de anvénds pa detta sétt, som omfattar en period pa
minst tio ar i EU.

Vid sin bedémning av vitt loppfrd foér behandling av forstoppning tog HMPC héansyn till ett antal kliniska
studier som genomforts med psylliumskal, som har samma innehallsdmnen. Psylliumskal har
undersokts pd éver 900 patienter och visats ha en mild laxerande verkan. Data for psylliumskal stodjer
darfér anvandningen av vitt loppfré som laxermedel. Vitt loppfrénas férmaga att géra avféringen
mjukare bygger pa deras laxerande verkan, och inga specifika data finns tillgéngliga.

Narmare information om de studier som HMPC har bedémt finns i HMPC:s utredningsrapport.
Vilka ar riskerna med lakemedel som innehadller vitt loppfré?

Biverkningar har rapporterats av lakemedel med vitt loppfrd, inklusive gasbildning och uppsvalld mage.
Det finns risk for att hdrd och torr avféring ansamlas, sarskilt om vitt loppfrona svaljs utan tillrackligt
med vatska. Allergiska reaktioner, bland annat rinit (rinnsnuva), konjunktivit (rodnad och inflammation
av dgonvitan), bronkospasm (alltfér kraftig och I&ngvarig sammandragning av musklerna i luftvégarna)
och anafylax (sv%r allergisk reaktion) kan féorekomma. Vid hantering av vitt loppfrd i pulveriserad form
ska inandning undvikas eftersom detta kan leda till allergisk sensibilisering och ¢ka risken for utveckling
av allergier.

HMPC rekommenderade att vitt loppfrd inte anvands av patienter med en plétslig férandring av
avféringsvanorna som kvarstar i mer &n tva veckor och inte heller av patienter med odiagnostiserad
blédning fran rektum och som inte far avféring efter anvéndning av ett laxermedel. Vitt loppfrd bér inte
heller anvandas av patienter med tillstdnd som medfor fortrangning av magséack och tarm och patienter
som har svart att svélja eller har problem med halsen/svalget.

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med vitt loppfrd, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken “All documents” p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med vitt loppfro i EU?

Alla ansékningar om godkénnande av ldkemedel som innehaller vitt loppfrd ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, som bedémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.
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http://en.wikipedia.org/wiki/Sensitization_(immunology)
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000129.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000129.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Information om anvandning och godkdnnande av ldkemedel med vitt loppfré i EU:s medlemsstater ges
av berdrda nationella myndigheter.

Mer information om ldakemedel med vitt loppfro

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med vitt loppfrd, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken “All documents” p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med lakemedel som
innehaller vitt loppfrd finns i bipacksedeln som foljer med ldkemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt
med lakare eller apotekspersonal.

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