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Vitt loppfro, froskal

Plantago ovata Forssk., seminis tegumentum

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran Kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av vitt loppfrd, fréskal som lakemedel. EU-
medlemsstaterna tar hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansékningar om godkannande
av vaxtbaserade lakemedel som innehaller vitt loppfro, froskal.

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

Vad ar vitt loppfro, froskal?

Vitt loppfro, froskal ar den gangse benamningen pa froskalen fran vaxten Plantago ovata Forssk.
Plantan odlas eller plockas for att frona ska anvandas som lakemedel.

Vitt loppfro, froskal anvands utan ytterligare bearbetning eller som ett preparat dar fréskalen har
pulveriserats.

Vaxtbaserade lakemedel som innehaller vitt loppfro, froskal erbjuds oftast i fast form avsedda att intas
via munnen.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC drog slutsatsen att vitt loppfro, froskal kan anvandas for behandling av aterkommande
forstoppning (som inte orsakas av nagon fysisk forandring i ett organ), och vid tillstdnd dar en mjukare
avforing ar énskvard for att minska smartan vid toalettbesdket, t.ex. analfissurer, hemorrojder och
efter operationer i analoppning eller andtarm. HMPC drog ocksa slutsatsen att vitt loppfrd, froskal kan
anvéndas till personer som behdver ett dkat dagligt intag av kostfiber, t.ex. patienter med irritabel
tarm och forstoppning, eller i kombination med diet hos patienter med hyperkolesterolemi (hogt
kolesterolvarde i blodet).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vitt loppfro, froskal ska intas med rikligt med vatska. Det ska tas dagtid, minst en halv till en timme
fore eller efter intag av andra lakemedel och inte omedelbart fére sanggaendet. Det kan ges till vuxna
och barn 6ver 6 ars alder for behandling av forstoppning och for att mjuka upp avforingen. Nar det
galler att 6ka fiberintaget ska det dock endast ges till vuxna och barn éver 12 &r. Om forstoppningen
inte gett med sig efter tre dagar ska lakare eller apotekspersonal kontaktas. Nar vitt loppfrd, froskal
anvénds vid hyperkolesterolemi kravs alltid medicinsk dvervakning.

Noggranna anvisningar om hur man tar lakemedel med vitt loppfro, froskal och vem som kan anvanda
dem finns i bipacksedeln som medfoljer ldkemedlet.

Hur verkar vitt loppfro, froskal som lakemedel?

Vitt loppfro, froskal innehaller kostfibrer. Nar de blandas med vatten bildas en geléaktig massa som
fungerar som ett milt laxermedel (lakemedel mot férstoppning). Denna transporteras ner genom
matsmaltningssystemet och gor avforingen mjukare genom att 6ka vatteninnehallet. Samtidigt smorjer
vitt loppfro, froskalen tarmarna, vilket gor att transporten av avforingen gar snabbare. Nar avféringen
Okar i volym okar ocksa spanningen i tarmvaggen och tarmrérelserna stimuleras.

Hur vitt loppfro, froskal s&nker kolesterolvéardet i blodet &r inte helt klarlagt.
Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med vitt loppfro, froskal?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med vitt loppfro, froskal baseras pa deras
“valetablerade anvandning” vid dessa tillstand. Det betyder att det finns bibliografiska data som ger
vetenskapligt stod for att de ar effektiva och sakra nar de anvands pa detta satt. Dessa data ska
omfatta minst 10 &r inom EU.

I sin bedémning av vitt loppfrd, froskal for behandling av forstoppning beaktade HMPC flera kliniska
studier som omfattade dver 900 patienter och som visade att vitt loppfro, froskal verkade som ett milt
laxermedel. Studier utforda pa patienter med irritabel tarm visade inte ndgon effekt pa sjukdomen i sig
men hjalpte de patienter som aven led av forstoppning. Lakemedlets uppmjukande effekt pa
avfoéringen har visats i flera studier dar man jamfort vitt loppfré, fréskal och placebo (overksam
behandling) hos patienter med hemorrojder. | flera studier har man undersokt effekten av vitt loppfro,
froskal pa kolesterolhalten och funnit att behandling med vitt loppfro, froskal ledde till sma sankningar
av kolesterolhalten i blodet.

Narmare information om de studier som HMPC har bedémt finns i HMPC:s utredningsprotokoll.
Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller vitt loppfro, froskal?

Biverkningar som tarmgaser och uppsvalld buk har rapporterats med lakemedel som innehaller vitt
loppfro, froskal. Det finns en risk for att hard och torr avforing ansamlas, sarskilt om vitt loppfro,
froskalen intas utan tillracklig mangd vatska. Allergiska reaktioner sdsom rinnande nasa, konjunktivit
(rodnad och inflammation i 6gonvitorna), bronkospasm (kraftig och langvarig sammandragning av
musklerna i luftvagarna) och anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion) kan ocksd uppkomma. Nar man
hanterar pulverpreparatet ska man undvika att andas in pulvret eftersom detta kan leda till att man
blir kanslig for preparatet och senare kan utveckla allergier.

HMPC rekommenderade att vitt loppfro, froskal inte ska ges till patienter med en pldtslig férandring av
tarmvanorna som haller i sig i mer an tva veckor, och inte heller till patienter med andtarmsblodning
som inte diagnostiserats och som inte far avforing efter anvandning av laxermedel. Det ska inte heller
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ges till patienter som lider av tillstdnd med fortrangning av magsack eller tarm, eller till patienter med
svaljsvarigheter eller problem i svalget.

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

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehaller vitt loppfro, froskal ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, vilka bedémer ans6kan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvdndning och godkdnnande av lakemedel med vitt loppfro, froskal i EU:s
medlemsstater ges av berérda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med vitt loppfro, froskal

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med vitt loppfro, froskal, 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 vitt loppfro, froskal finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta
kontakt med lakare eller apotekspersonal.

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