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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allmanheten

Loppfro

Plantago afra L. et Plantago indica L., semen

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran Kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av loppfré som ldkemedel. EU-medlemsstaterna tar hansyn
till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansdékningar om godkédnnande av véxtbaserade lakemedel
som innehaller loppfro.

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

Vad ar loppfro?

Loppfré ar gangse benamningen for fréet av vaxten Plantago afra L. eller Plantago indica L. Vaxten
odlas eller samlas in for utvinning av frona for medicinskt bruk.

Loppfré anvands i form av mogna, hela, torra frén eller som beredningar efter att frona pulveriserats.

Vaxtbaserade lakemedel som innehaller loppfré ar vanligtvis tillgangliga i fasta beredningsformer som
tas genom munnen.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

Kommittén fann att loppfré kan anvandas vid behandling av aterkommande forstoppning (forstoppning
som inte orsakas av fysisk forandring av ett organ) och vid tillstdnd dar avféringen behdver mjukas upp
for lindring av smaérta vid tarmtdmning, som vid analfissurer, hemorrojder och efter operation av anus
eller rektum.

Loppfrod ska tas med mycket vatska. Det ska tas dagtid minst en halvtimme till en timme innan eller
efter att andra lakemedel intagits och inte direkt fore sanggaendet. Det kan ges till vuxna eller barn
over sex ars alder. Om forstoppningen inte gar 6ver inom tre dagar ska lakare eller apotekspersonal
kontaktas. Utforliga anvisningar om hur man tar lakemedel som innehaller loppfré och vem som kan
anvénda dem finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet.
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Hur verkar loppfro som lakemedel?

Loppfré innehaller kostfiber som vid blandning med vatten bildar en massa i form av en gel som
fungerar som ett milt laxativ (lakemedel som anvands for att behandla férstoppning). Det passerar
genom matsmaltningssystemet och mjukar upp avforingen genom att 6ka dess vatteninnehall.
Samtidigt smoérjer loppfréna tarmarna, vilket underlattar tarmtémningen. Genom att 6ka
avforingsmangden, okar det ocksa tarmvaggens spanning, vilket utldser tarmrorelser.

Vilket stdd finns det for anvandning av lakemedel med loppfro?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel som innehaller loppfré for behandling av vanlig
forstoppning och uppmjukning av avforing bygger pa deras "viletablerade anvandning”. Detta innebar
att det finns bibliografiska uppgifter som vetenskapligt visar deras effekt och sékerhet nar de anvands
pa detta satt, dver en tidsperiod av minst tio &r inom EU.

I sin bedémning gick kommittén igenom flera kliniska studier med ispagulafré och ispagulaskal som
innehaller liknande innehallsamnen som loppfré och dar deras effekt som ett milt laxativ pavisades.
Effekten av loppfr6 vid uppmjukning av avforingen bygger pa dess laxativa effekter och inga specifika
uppgifter finns tillgangliga.

Narmare information om de studier som HMPC har bedémt finns i HMPC:s utredningsrapport.

Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller loppfro?

Rapporterade biverkningar av lakemedel med loppfré ar bland annat flatulens (gaser i magen) och
uppspand buk (svullen mage). Det finns en risk for utveckling av hard, torr avforing, sarskilt om loppfro
tas utan tillracklig mangd vatska. Allergiska reaktioner sdsom rinit (snuva), konjunktivit (rodnad och
inflammation i 6gonvitorna), bronkialspasm (kraftig och ihdllande sammandragning av luftvagarnas
muskler) samt anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion) kan ocksd intraffa. Under hanteringen av
pulverberedningen far pulvret inte inandas eftersom detta kan leda till allergisk sensibilisering och
eventuellt till utveckling av allergier.

HMPC rekommenderade att lakemedel som innehaller loppfro inte ska ges till patienter med plétsliga
forandringar i tarmens funktioner som varar i 6ver tva veckor och till patienter som oforklarat bloder
fran rektum och vars tarmtémning misslyckats efter anvandning av ett laxativ. Det ska heller inte ges
till patienter med tillstand som innebar fortrangningar i magen och tarmen, eller till patienter som har
svaljningssvarigheter eller problem med halsen.

Mer information om riskerna med lakemedel som innehaller loppfro, 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 loppfrd i EU?

Alla ansékningar om godkannande av lakemedel som innehaller loppfro ska skickas till de nationella
lakemedelsmyndigheterna, som bedémer ansdkan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn till HMPC:s

vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och godkannande av lakemedel med loppfré i EU:s medlemsstater ges av
berérda nationella myndigheter.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000087.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Mer information om lakemedel med loppfro

Mer information om HMPC:s beddémning av lakemedel med loppfrd, 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 loppfré finns i bipacksedeln som féljer 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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