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Ispagula, siemenkuori
Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
ispagulansiemenkuoren laakinnallisia kayttdtarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamistéa ispagulansiemenkuorta
sisaltaville kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja ispagulansiemenkuorta sisaltavien
ladkkeiden kaytodsta. Potilas saa ispagulansiemenkuorta siséltavien ladkkeiden kayttda koskevaa tietoa
ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita ispagulansiemenkuori on?

Ispagulansiemenkuori on yleisnimi Plantago ovata Forssk. -kasvin siemenkuorille. Kasvia viljellaan tai
keratdan siementen saamiseksi laakinnélliseen kayttdon.

Ispagulansiemenkuorta kaytetaan sellaisenaan prosessoimatta tai tuotteina, joissa siemenkuoret on
jauhettu.

Ispagulansiemenkuorta sisdltavat kasvirohdosladkkeet ovat yleensé kiinteitd suun kautta otettavia
valmisteita.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC tuli siihen tulokseen, ettd, etta ispagulansiemenkuorta voidaan kayttaa hoidettaessa
toiminnallista ummetusta (ummetusta, jota ei ole aiheuttanut jonkin elimen fyysinen muutos) ja
sellaisia sairaustiloja, joissa ulosteen pehmentdminen on tarpeen ulostamiseen liittyvan kivun
vahentamiseksi. Téllaisia tiloja ovat esimerkiksi perdaukon haavaumat, perapukamat ja peraaukon tai
perésuolen leikkausten jalkeiset tilat. Lisdksi HMPC péaétti, ettd ispagulansiemenkuorta voivat kayttaa
ihmiset, joiden on syyté lisata ravintokuidun péivittaista saantiaan. Tallaisia potilaita ovat esimerkiksi
artyvan suolen oireyhtymaa sairastavat potilaat, jotka karsivat ummetuksesta, tai
hyperkolesterolemiaa (veren suuri kolesterolipitoisuus) sairastavat potilaat, joilla tata ladketta
kaytetaan yhdessa ruokavalion kanssa.
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Ispagulansiemenkuorivalmiste on otettava runsaan nesteméaéarén kera. Se on otettava paivalla
vahintdan 0,5—-1 tuntia ennen muiden ladkkeiden ottamista tai sen jalkeen, eika sité tule ottaa ennen
nukkumaanmenoa. Sita voivat kayttaa aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset ummetuksen hoitoon ja
ulosteiden pehmentdmiseen, mutta kuidun saannin lisdamisessa sita saavat kayttaa vain aikuiset ja yli
12-vuotiaat lapset. Jos ummetus ei parane kolmen péivan jalkeen, on kdannyttava laakarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen. Hyperkolesterolemian hoidossa ispagulansiemenkuoren kaytto
edellyttaa aina laaketieteellista valvontaa.

Yksityiskohtaiset ohjeet ispagulansiemenkuorta siséaltavien laakkeiden kayttamisesta ja siita, kuka voi
kayttaa niita, on ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.

Miten ispagulansiemenkuori vaikuttaa ladkkeen&a?

Ispagulansiemenkuori sisaltdd ravintokuitua. Kun siihen sekoitetaan vettd, muodostuu geeliméinen
massa, joka toimii mietona laksatiivina (ummetukseen hoitoon kaytettavana ladkkeena). Se kulkee
alas ruoansulatusjarjestelmaa pitkin ja tekee ulosteista pehmeampia lisdamalla niiden vesipitoisuutta.
Samaan aikaan ispagulansiemenkuori kosteuttaa suolistoa, miké edistaa ulosteiden liikkumista.
Lisdamalla ulosteen massaa se my6s suurentavaa suolistossa vallitsevaa painetta, mika saa aikaan
suolen liikkeet.

Tapaa, jolla ispagulansiemenkuori pienentaa veren kolesterolipitoisuutta, ei tunneta taysin.

Millainen naytto tukee ispagulansiemenkuorta sisaltavien laakkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat ispagulansiemenkuorta sisaltévien ladkkeiden kéytdsta perustuvat niiden
“vakiintuneeseen kayttoon” edella mainittujen tilojen hoidossa. Tama tarkoittaa sitd, etta on olemassa
kirjallisuutta, josta saadaan tieteellista nayttda niiden tehosta ja turvallisuudesta kuvatulla tavalla
kaytettyina, ja etta naita tietoja on saatavilla vahintdaan 10 vuoden pituiselta ajanjaksolta Euroopan
unionissa.

Arvioidessaan ispagulansiemenkuoren kayttéda ummetuksen hoidossa HMPC otti huomioon useita
kliinisia tutkimuksia, joihin osallistui yli 900 potilasta. Naissa tutkimuksissa osoitettiin
ispagulansiemenkuoren teho mietona laksatiivina. Tutkimukset, jotka tehtiin artyvan suolen
oireyhtymaa sairastavilla potilailla, eivat osoittaneet tehoa sairauteen sindnsé;mutta niissa osoitettiin
hyotya potilaille, jotka karsivat myds ummetuksesta. Ispagulansiemenkuoren tehokkuus ulosteiden
pehmentamisessa on osoitettu monissa tutkimuksissa, joissa sitaverrattiin lumeladkkeeseen
perdpukamista karsivien potilaiden hoidossa. Useissa tutkimuksissa selvitettiin ispagulansiemenkuoren
vaikutuksia veren kolesterolipitoisuuteen ja havaittiin, ettd ispagulansiemenkuorihoito pienensi sita
véahan.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja ispagulansiemenkuorta sisaltaviin laakkeisiin liittyy?

Ispagulansiemenkuorta sisaltavista laakkeista on ilmoitettu haittavaikutuksia, joita ovat esimerkiksi
ilmavaivat ja vatsan alueen turvotus. On olemassa myds kovan, kuivan ulosteen muodostumisen riski
etenkin, jos ispagulansiemenkuorivalmiste otetaan lilan niukan nesteméarédn kera. Myos allergisia
reaktioita, kuten nuhaa, sidekalvotulehdusta (silmén valkoisen osan punoitus ja tulehdus),
bronkospasmia (keuhkoputkien lihasten liiallinen ja pidentynyt kouristusvaihe) ja anafylaksia (vakava
allerginen reaktio) voi ilmeta. Jauhevalmistetta kasiteltdessa on valtettava hengittamasta jauhetta,
koska se voi johtaa allergiseen herkistymiseen ja mahdollisesti allergioiden kehittymiseen.
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HMPC suositteli, ettd potilaiden, joiden suolen toiminnassa tapahtuu akillinen, yli kaksi viikkoa kestava
muutos, ei tule kayttaad ispagulansiemenkuorta sisaltavia ladkkeitd, kuten ei my6skaan niiden
potilaiden, joilla on selittamattdmasta syysta johtuvaa verenvuotoa perasuolesta ja joilla ulostaminen
ei onnistu laksatiivin kaytdsta huolimatta. Sita eivat saa kayttaa myoskaan potilaat, joilla on jokin
mahaa ja suolistoa ahtauttava sairaus, eivatka potilaat, joilla on nielemisvaikeuksia tai muita kurkkuun
liittyvid ongelmia.

Lisatietoa ispagulansiemenkuorta siséltaviin ladkkeisiin liittyvisté riskeista, mukaan lukien niiden
turvallista kayttoa koskevat asianmukaiset varoitukset, on viraston verkkosivun kohdasta "All
documents” l6ytyvassa monografiassa (ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use).
Miten ispagulansiemenkuorta sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Ispagulansiemenkuorta sisédltavien laakkeiden hyvaksymista koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille l1adkevalmisteista vastaaville viranomaisille. NAama arvioivat kasvirohdoslaéketta koskevan
hakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot ispagulansiemenkuorta sisadltavien laakkeiden kaytosta ja hyvaksymisesta EU:n jasenvaltioissa
tulisi hankkia asianomaisilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja ispagulansiemenkuorta sisaltavista laakkeista

Viraston verkkosivun kohdassa ”All documents” on lisatietoja HMPC:n ispagulansiemenkuorta
siséltavien ladkkeiden arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa komitean paatelmista
(ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use). Lis&é tietoa hoidosta

ispagulansiemenkuorta sisaltavilla laakkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Taméa on kddnnds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisestd HMPC julkisesta arviointilausunnon
tilvistelmasta.
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