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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Ricinolja
Ricinus communis L., oleum

Detta &r en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av ricinolja som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de beddomer ansdkningar om godkdnnande av vaxtbaserade
lakemedel som innehaller ricinolja.

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

Vad ar ricinolja?

Ricinolja ar den gangse benamningen pa oljan som utvinns ur fron av vaxten Ricinus communis L.

Kommitténs slutsatser galler endast beredningar av ricinolja som gérs genom “kallpressning” av frona.
Detta innebéar att oljan utvinns ur fréna genom att de krossas och pressas utan uppvarmning.

Vaxtbaserade lakemedel som innehéller dessa beredningar av ricinolja finns vanligtvis i fast form eller i
vatskeform som tas genom munnen.

Ricinolja 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 dessa beredningar av ricinolja kan anvandas kortvarigt som laxativ vid tillfallig
forstoppning.

Lakemedel med ricinolja b6ér endast ges till vuxna och bér inte tas under langre tid an en vecka utan
medicinsk dvervakning. Utférliga anvisningar om hur lakemedel med ricinolja ska tas och vem som kan
anvanda dem finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet.
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Hur verkar ricinolja som lakemedel?

Efter intaget bryts ricinoljan ner till linolsyra som verkar genom att minska upptaget av vatska och
salter i tunntarmen (tarmarnas Ovre del). Detta 6kar vatteninnehallet i avforingen och gér den mjukare
och lattare att passera. Ricinolja stimulerar dessutom tarmroérelserna, vilket bidrar till tarmarnas
tdmning.

Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med ricinolja?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av dessa lakemedel med ricinolja utgar fran deras “véletablerade
anvandning”. Detta innebéar att det finns bibliografiska data som ger vetenskapliga belagg for
lakemedlens effekt och sakerhet nar de anvands pa detta satt, som omfattar en period p& minst tio ar i
EU.

I sin beddmning beaktade HMPC tva kliniska studier som pavisade en laxativ effekt for lakemedel med
ricinolja hos forstoppade patienter. | en av studierna liknade effekterna av ricinoljakapslar dem av
sennakapslar (en annan véxtbaserad beredning som ofta anvéands vid behandling av férstoppning).

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

Biverkningar har rapporterats med ricinolja. Dessa innefattar illamaende, krakningar, buksmaérta och
allvarlig diarré.

Lakemedel som innehaller ricinolja ska inte tas vid blockering eller fortrangning i tarmarna, atoni
(forlorad normal rérlighet i tarmarnas muskler), appendicit (blindtarmsinflammation, ett litet organ i
tarmarna), inflammatoriska sjukdomar i colon (tarmarnas nedre del), outredd buksmarta och allvarlig
dehydrering. De ska inte anvandas under graviditet eller amning.

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

Hur godkanns lakemedel med ricinolja i EU?

Alla ansékningar om registrering av lakemedel som innehaller ricinolja ska skickas till de nationella
lakemedelsmyndigheterna, som bedémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn till HMPC:s
vetenskapliga slutsatser.

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

Mer information om lakemedel med ricinolja

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel som innehaller ricinolja, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pad EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med ldkemedel som

innehaller ricinolja finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med
lakare eller apotekspersonal.

Detta &r en Oversattning av den ursprungliga sammanfattningen, som har utarbetats pa engelska.
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