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PRODUKTRESUMÉ

for

Husk Psyllium-frøskaller, hårde kapsler 

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Husk Psyllium-frøskaller
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 kapsel indeholder: 500 mg Plantago ovata, Forssk. (syn. P. ispaghula Roxb.), seminis tegumentum (loppefrøskaller).
3. LÆGEMIDDELFORM

Hårde kapsler

Aflange, klare, hårde kapsler med lyst, gråligt pulver.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer


Naturlægemiddel ved forstoppelse og træg mave.


Naturlægemiddel ved ublodig diaré i kortere tid (2-3 dage).


Naturlægemiddel ved behov for øget fiberindtag, f.eks. som supplement ved irritabel tyktarm, når anden årsag til symptomerne er udelukket.

Naturlægemiddel til forebyggelse og behandling af lettere hyperkolesterolæmi som supplement til diæt. Behandlingen skal foregå i samråd med læge.
4.2 Dosering og indgivelsesmåde 

Forstoppelse og midlertidig diaré
Voksne: 6-10 kapsler morgen og aften.

Børn over 6 år: 3 kapsler morgen og aften.

Irritabel tyktarm
Voksne: 6-10 kapsler morgen og aften.

Lettere hyperkolesterolæmi
Voksne: 10 kapsler morgen og aften.
Børn

Erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig.
Husk Psyllium-frøskaller bør ikke anvendes ved forstoppelse og midlertidig diarré til børn under 6 år uden lægens anvisning.
Husk Psyllium-frøskaller bør ikke anvendes ved irritabel tyktarm og lettere hyperkolesterolæmi til børn under 12 år uden lægens anvisning.

Administration

Skal altid indtages med 1-2 glas væske. Bør ikke indtages umiddelbart inden sengetid. 

4.3 Kontraindikationer
· Alle former for passagehindring eller nedsat motilitet i mave-tarm-kanalen.
· Sygdomme i esophagus.

· Akutte kirurgiske abdominale tilstande såsom akut appendicitis.

· Pludselig ændring i afføringsmønstret i mere end 2 uger.

· Udiagnosticeret rektalblødning.
· Manglende afføring trods brug af laksantia.
· Synkebesvær eller andre problemer i svælget
· Overfølsomhed over for loppefrøskaller
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Husk Psyllium-frøskaller skal indtages med rigelig væske (150 ml pr. 10 kapsler) for at undgå esophagusobstruktion og obstipation.

Bør ikke anvendes ved akutte inflammatoriske mave-tarmsygdomme eller ved forstyrrelser i væske/elektrolytbalancen.
Årsagen til obstipationen bør undersøges, hvis der dagligt er behov for laksantia. Patienten bør informeres om, at HUSK Psyllium-frøskaller kun bør indtages dagligt over længere perioder efter samråd med læge.
Allergisk respirationsbesvær kan ses hos brugere og personer, der i stor udstrækning arbejder med loppefrøpræparater (se pkt. 4.8).
Volumendannende laksantia bør anvendes før andre typer afføringsmidler, hvis ændring af kosten ikke er tilstrækkelig.

Det vides ikke, om nedsat lever- eller nyrefunktion eller andre særlige sygdomme indebærer, at forsigtighed bør udvises.
Hvis patienten får brystsmerter, opkastning, synkebesvær eller vejrtrækningsproblemer, skal der straks søges læge.

Ved indeklemt fæces, udiagnosticerede abdominalsmerter, kvalme og opkastning bør Husk Psyllium-frøskaller kun bruges efter lægeordination, da nævnte symptomer kan være tegn på ileus.

Husk Psyllium-frøskaller bør kun bruges ved hyperkolesterolæmi under lægelig supervision.

Husk Psyllium-frøskaller bør kun bruges ved diabetes under lægelig supervision, da den antidiabetiske behandling muligvis skal tilpasses. Det samme gælder patienter i behandling med thyroideahormoner (se pkt. 4.5).

Behandling af svækkede og ældre patienter kræver supervision fra fagpersonale.

Hvis der ikke er effekt på obstipationen efter 3 dage eller der optræder abdominalsmerter, skal der søges læge.

Ved diaré er indtagelse af tilstrækkelig væske og elektrolytter vigtig.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Da loppefrøskaller nedsætter transporttiden i tarmen, kan absorptionen af andre lægemidler muligvis påvirkes, f.eks. vitaminer (cyanocobalamin), mineraler (f.eks. lithium), digoxin, coumarinderivater og carbamazepin. Husk Psyllium-frøskaller bør indtages mindst ½-1 time før eller efter indtagelse af andre lægemidler.
Husk Psyllium-frøskaller bør kun bruges ved diabetes under lægelig supervision, da den antidiabetiske behandling muligvis skal tilpasses.  (se pkt. 4.4).

Det kan være nødvendigt at justere dosis af thyreoideahormoner (se pkt. 4.4).
Forsigtighed ved anvendelse sammen med lægemidler, der nedsætter den gastrointestinale motilitet (morfinomimetika, loperamid) pga. risiko for gastrointestinal obstruktion.

Effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusive medicin købt i udlandet, naturlægemidler eller føde kendes ikke.

4.6 Graviditet og amning


Graviditet
Husk Psyllium-frøskaller kan anvendes til gravide.


Amning
Husk Psyllium-frøskaller kan anvendes i ammeperioden.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.


Husk Psyllium-frøskaller påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøjer eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger


Initialt kan gastrointestinale gener forekomme. Risiko for gastrointestinal og øsofageal obstruktion samt obstipation specielt ved utilstrækkelig indtagelse af væske.

	Øjne

Sjælden (>1/10.000 til <1/1000)
	Konjunktivit*


	Luftveje, thorax og mediastinum

Sjælden (>1/10.000 til <1/1000)
	Rinit*, bronkospasmer*

	Mave-tarm-kanalen
Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (≥1/100 til <1/10)
	Flatulens, oppustethed
Mavesmerter

	Hud og subkutane væv
Sjælden (>1/10.000 til <1/1000)
	Urticaria*, udslæt*, kløe*

	Immunsystemet

Meget sjælden (<1/10.000 inklusive enkeltstående rapporter)
	Anafylaktiske reaktioner*


*
Loppefrøskaller indeholder allergener og kan forårsage allergiske reaktioner, især hos sensitive personer, der hyppigt er udsat for disse allergener.
Udsættelse for disse allergener er mulig gennem oral administration, kontakt med hud eller ved inhalation. Personer, der hyppigt håndterer pulverformuleringer, bør derfor være særligt opmærksomme på inhalation og kontakt med hud. Risikoen må dog forventes at være nedsat ved kapselformuleringen.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering


Gastrointestinale gener; i værste tilfælde kan obstruktionsileus forekomme, specielt ved for ringe væskeindtagelse.

4.10 Udlevering

HF

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: A 06 AC 01. Volumendannende laksantia.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Loppefrøskaller består af epidermis og de tilstødende lag af de tørrede, modne frø fra Plantago ovata Forsk. Loppefrøskaller er særligt rige på fibre og slimstoffer. Skallerne kan tilbageholde op til 40 gange dets egen vægt af vand.


Produktets indhold af kostfibre forøger passagehastigheden gennem tyktarmen ved at tilbageholde vand i tyktarmen, hvorved mængden af tarmindhold forøges, og tarmkontrak​tionerne stimuleres. De underliggende mekanismer er følgende: 


1)
Præparatets indhold af vandbindende polysakkarider tilbageholder vand i tarmind​holdet. 


2)
Tarmbakterierne producerer flygtige fede syrer (eddikesyre, propionsyre og smørsyre) ved forgæring af kostfibrene. Disse flygtige fede syrer optages kun i ringe grad, men fremmer via deres osmotiske effekt tilbageholdelsen af vand i tarmindholdet. 


Den laksative virkning indtræder sædvanligvis inden for 12-24 timer. Der kan dog i nogle tilfælde gå op til 2-3 dage, før maksimal virkning er nået.
Ved lettere hyperkolesterolæmi er rapporteret reduktion af LDL kolesterol på omkring 7 %.
5.2 Farmakokinetiske egenskaber



De aktive stoffer er produktets indhold af kostfibre. Disse passerer stort set uomdannet ned i tyktarmen, hvor de til en vis grad nedbrydes af tarmfloraen. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Ingen nyere eksperimentelle data foreligger. Data om mutagenicitet og carcinogicitet er ikke tilgængelige i litteraturen. På baggrund af den langvarige og udbredte anvendelse i human brug er der ingen prækliniske betænkeligheder.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Hypromellose
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Flerdosisbeholder af HDPE med LDPE låg, forseglet.
Pakningsstørrelser: 175, 225, 275 og 350 stk.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orkla Care A/S

Industrigrenen 10

2635 Ishøj
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

6104107
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


11. december 1996 (pulver til oral suspension)
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


6. januar 2020
Husk Psyllium-frøskaller, hårde kapsler 500 mg
Side 1 af 5
Husk Psyllium-frøskaller, hårde kapsler 500 mg
Side 6 af 5

