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Ispaghula-frgskaller
Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

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

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

Hvad er ispaghula-frgskaller?

Ispaghula-frgskaller er feellesnavnet for frgskaller fra planten Plantago ovata Forssk. Planten dyrkes
eller indsamles for at hgste frgene til medicinsk anvendelse.

Ispaghula-frgskaller anvendes i deres naturlige form eller forarbejdes ved pulverisering af frgskallerne.

Planteleegemidler med ispaghula-frgskaller fas normalt i fast form til indtagelse gennem munden.
Hvad er HMPC’s konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

HMPC konkluderede, at ispaghula-frgskaller kan anvendes til behandling af ofte tilbagevendende
forstoppelse ( der ikke skyldes en fysisk aendring i et organ) og ved tilstande, hvor det gnskes at
blgdggre affgringen for at nedszette smerter ved passage, sasom rifter i endetarmsabningen
(analfissurer) og haeemorroider samt efter operationer i endetarmen og eller tarmabningen. HMPC
konkluderede desuden, at ispaghula-frgskaller kan anvendes, nar der er behov for gget daglig
indtagelse af kostfibre, som f.eks. hos patienter med forstoppelse pa grund af irritabel tyktarm, eller i
kombination med diaet ved forhgjet kolesterolindhold i blodet(hyperkolesteroleemi).

Ispaghula-frgskaller skal indtages med rigelig veeske. De skal tages om dagen mindst ¥2-1 time fagr
eller efter eventuel anden medicin og ikke lige far sengetid. Til behandling af forstoppelse og til at
blgdgere affgringen kan isphagula-frgskaller anvendes af voksne og bgrn over seks ar. Til forggelse af
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indtagelsen af kostfibre, bgr isphagula-frgskaller kun anvendes hos voksne og bgrn over 12 ar. Hvis
forstoppelsen ikke aftagerr efter tre dage, bgr der sgges rad hos en laege eller pa apoteket. Anvendelse
af ispaghula-frgskaller ved forhgjet kolesterol skal altid forega i samrad med laege.

Detaljerede anvisninger for, hvordan leegemidler medispaghula-frgskaller skal anvendes, og hvem der
kan bruge dem, findes i indlaegssedlen i lsegemiddelpakningen.

Hvordan virker ispaghula-frgskaller som leegemiddel?

Ispaghula-frgskaller indeholder kostfibre, som ved opblanding med vand danner en geléagtig masse,
der virker som et mildt affgringsmiddel. Det fares gennem fordgjelsessystemet og ggr affaringen
blgdere ved at gge vandindholdet. Samtidig smgres tarmen, hvilket letter passagen af affaringen. Ved
at gge affgringens volumen, gges desuden spaendingen i tarmvaeggen og saetter derved gang i
tarmbevaegelserne.

Den ngjagtige made, hvorpd ispaghula-frgskaller nedseetter kolesterolindholdet, er ikke fuldstaendig
kendt.

Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af
ispaghula-frgskaller?

HMPC’s konklusioner om anvendelsen af leegemidler med ispaghula-fraskaller bygger pa den
"almindeligt anerkendte anvendelse". Det betyder, at der findes litteraturoplysninger med
videnskabeligdokumentation for virkning og sikkerhed ved denne anvendelse i en periode p& mindst 10
ar i EU.

I sin vurdering af ispaghula-frgskaller til behandling af forstoppelse gennemgik HMPC en reekke kliniske
undersggelser med over 900 patienter, der viste, at ispaghula-frgskaller er effektive som mildt
afferingsmiddel. Undersggelser hos patienter med irritabel tyktarm viste ikke virkning pa selve
sygdommen, men gavnlig virkning hos de patienter, der desuden havde forstoppelse. Deres effektivitet
til at blgdgare affaringen er pavist i en raekke undersggelser, hvor ispaghula-frgskaller blev
sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) hos patienter med haemorroider. En reekke
undersggelser har endvidere vist, at behandling med ispaghula-frgskaller medfgrte en mindre
reduktion i blodets kolesterolindhold.

Naermere oplysninger om de undersggelser, HMPC har vurderet, findes i HMPC’s vurderingsrapport.

Hvilke risici er der forbundet med laegemidler, der indeholder ispaghula-
froskaller?

Ved brug af lsegemidler med isphagula-frgskaller er beskrevet bivirkninger, herunder tarmluft og og
oppustethed. Der er risiko for dannelse af hard, tar affgring, navnlig hvis ispaghula-frgskaller tages
med for lidt veeske. Desuden kan der forekomme allergiske reaktioneri form af af lgbende naese
(rhinitis), rgde og irriterede gjne (konjunktivitis), vejrtaekningsbesveer (bronkospasme) og sveer
allergisk reaktion (anafylaksi). Ved handtering af pulverpraeparater bgr man derfor undga at indande
pulveret, da dette kan medfgre allergisk overfglsomhed og eventuel udvikling af allergi.

HMPC anbefaler, at lsegemidler med ispaghula-frgskaller ikke anvendes til patienter med pludseligt
zendrede affaringsvaner, 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 forsnaevring
i mave-tarm-systemet., eller hos patienter med halsproblemer eller vanskeligheder ved at synke.
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Yderligere oplysninger om risici forbundet med lsegemidler, der indeholder ispaghula-frgskaller,
herunder passende forholdsregler, som skal falges med henblik pa sikker anvendelse, findes i
monografien under fanebladet "All documents” pa Det Europeaeiske Leegemiddelagenturs websted:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hvordan godkendes leegemidler, der indeholder ispaghula-frgskaller, i EU?

Ansggninger om godkendelse af lsegemidler, der indeholder ispaghula-frgskaller, 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
ispaghula-frgskaller, skal indhentes fra de relevante nationale myndigheder.

Andre oplysninger om lsegemidler, der indeholder ispaghula-frgskaller

Yderligere oplysninger om HMPC’s vurdering af leegemidler, der indeholder ispaghula-frgskaller,
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 lseegemidler, der indeholder
ispaghula-frgskaller, kan du lsese indleegssedlen, 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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