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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Lin, fro
Linum usitatissimum L., semen

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av linfré6 som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar hansyn
till kommitténs slutsatser nar de bedomer ansékningar om godkannande av vaxtbaserade lakemedel
som innehaller linfro.

Syftet med sammanfattningen ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur lakemedel som innehéller
linfr6é ska anvandas. Praktisk information till patienter om hur lakemedel med linfré anvénds finns i
bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare eller
apotekspersonal.

Vad ar linfro?

Linfré ar den gangse benamningen pa fron av vaxten Linum usitatissimum L. De torkade, mogna frona
for medicinskt bruk utvinns ur vaxter som har odlats.

Vaxtbaserade lakemedel som innehdller linfro, dven kallade Lini semen, ska tas genom munnen.

Linfré kan ocksa finnas i kombination med andra vaxtsubstanser i vissa vaxtbaserade lakemedel.
Denna sammanfattning omfattar inte dessa kombinationer.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att linfré kan anvandas vid behandling av aterkommande forstoppning eller vid tillstand
som kraver att avforingen mjukgors for att den lattare ska passera.

HMPC fann aven att linfré p& grundval av sin langvariga anvandning kan anvandas for att lindra milda
gastrointestinala (i mage och tarm) besvar.

Linfré ska bara anvandas av vuxna och ungdomar éver 12 ar. Lakare eller kvalificerad
sjukvardspersonal bor radfradgas om forstoppningen ar kvar efter 3 dagars anvandning av linfro eller
om milda gastrointestinala besvar ar kvar efter 7 dagars anvandning av linfrd. Utforliga anvisningar om
hur lakemedel med linfré ska tas och vem som kan anvanda dem finns i bipacksedeln som féljer med
lakemedlet.
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Hur verkar linfré som lakemedel?

Linfro svaller med vatten i tarmen och bildar dar en tjock, geléliknande substans (véaxtslem). Detta
bidrar till att gora avféringen mjukare sa att den lattare passerar genom tarmen. Den svallande
effekten av linfro vidgar dven tarmen, och denna utvidgande effekt paskyndar avféringens passage
genom tarmen.

Det ar troligt att vaxtslemmet av linfroé tacker matsmaltningskanalens membran sa att det skyddas
mot irritation. Denna effekt kan lindra gastrointestinala besvar.

Vilket stodd finns det for anvandning av lakemedel med linfro?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av linfré for behandling av forstoppning utgar fran dess
“véletablerade medicinska anvandning”. Detta innebéar att det finns bibliografiska data som ger
vetenskapliga belagg for effekten och sakerheten av linfro vid denna anvandning, under en period pa
minst tio ar i EU.

I sin beddmning beaktade HMPC ett antal kliniska studier som visade pa effekten av linfré pa
forstoppning och hard avforing. Studierna visade att linfré minskade forstoppning.

HMPC:s slutsatser om anvédndningen av lakemedel med linfré for lindring av milda gastrointestinala
besvar utgar fran deras “traditionella anvandning" vid detta tillstand. Detta innebar att det inte finns
tillrackliga bevis fran kliniska provningar men att dessa vaxtbaserade lakemedel anda troligtvis har
effekt och att det finns belagg for att de har anvants sakert pa detta satt i minst 30 ar (inrdknat minst
15 ar i EU). Dessutom kraver inte den avsedda anvandningen nagon medicinsk dvervakning.

Aven om det finns en tidig klinisk studie om linfré for behandling av milda gastrointestinala besvér sa
var denna studie alltfér begransad for att kunna anvandas som bevis, och HMPC:s slutsatser for denna
indikation utgar fran deras valetablerade anvandning.

Narmare information om de studier som HMPC har bedémt finns i HMPC:s utredningsrapport.
Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller linfr6?

Vanliga biverkningar (upptrader hos 1-10 av 100 patienter) har rapporterats med linfr6. Dessa &r
exempelvis buksvullnad. Mycket sallsynta allergiska reaktioner, ibland allvarliga sddana, har
rapporterats.

Linfro far inte ges till patienter som har svarigheter att svélja eller som har problem med halsen.

Vid behandling av forstoppning far linfro inte ges till patienter med plotsliga forandringar i tarmens
funktioner som kvarstar langre an 2 veckor, eller som har odiagnostiserad blédning fran anus, eller om
forstoppningen inte lindras trots att ett laxativ anvands. Det far heller inte ges till patienter som har
onormal foértrangning eller blockering i matsmaltningskanalen, paralys i tarmen eller onormal vidgning
av tjocktarmen, eller som har sjukdomar i esofagus (matstrupen).

Mer information om riskerna med lakemedel som innehaller linfro, daribland lampliga
forsiktighetsatgarder for saker anvandning av lakemedlen, finns i monografin under fliken All
documents” pad EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med linfro i EU?

Alla ans6kningar om registrering av lakemedel som innehaller linfré ska skickas till de nationella
lakemedelsmyndigheterna, vilka beddémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn till
HMPC:s vetenskapliga slutsatser.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000128.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Information om anvandning och registrering av lakemedel med linfré i EU:s medlemsstater ges av
berérda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med linfro

Mer information om HMPC:s beddomning av lakemedel med linfro, 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 ldkemedel som
innehaller linfré finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med

lakare eller apotekspersonal.

Detta ar en 6verséttning av den ursprungliga sammanfattningen for allménheten av HMPC:s
utredningsrapport, som har utarbetats av EMA-sekretariatet pa engelska.
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