Indische Flohsamenschalen
— mehr als Laxanzien

wird vorwiegend in Indien und Pakistan angebaut.
Die Kapselfrucht enthilt 2 bis 2,5 mm lange,
kahnférmige Samen. Diese wurden in Europa erst-
mals in der Britischen Pharmakopte von 1914
aufgefiihrt und dienten dort zur Bereitung von De-
coctum Ispaghulae als Laxans [3]. Heute sind sie
im Européischen Arzneibuch monographiert [4].
Indische Flohsamenschalen bestehen zu 85% aus

Indische Flohsamenschalen besitzen eine enor-
me Quellfihigkeit und zahlen zu den mechanisch
wirlcenden Laxanzien. Die Europdische Arznel-
mittelbehérde EMEA hat
ihre Wirksamkeit und Si-
cherhelt mit dem hdchsten

Wirksam und sicher bei
chronischer Obstipation
und Reizdarm

Von Ulrich Mittmann

Evidenzgrad | beurtelilt, wéh-
rend andere Laxanzien mit
Nebenwirkungen und Risi-
ken assoziiert sind (z.B. Elektrolytverluste, Ge-
wdhnung, Abhiingigkelt bls hin zum Circulus viti-
osus). Indische Flohsamenschalen werden auch
zur Therapie des Reizdarmsyndroms und der
wissrigen Diarrhd erfolgreich eingesetzt. Sie sen-
ken zudem den Cholesterinspiegel und eignen
sich zur Unterstiitzung der Gewichtskontrolle.

Die Stammpflanze

Indischer Flohsamen (Plantago ovata Forssk. syn.
P ispaghula Roxb.) ist ein einjahriges, niedriges
Kraut aus der Familie der Wegerichgewichse. Er
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ovata.
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Ballaststoffen und Schieimstoffen. Die wirksam-
keitsbestimmenden Inhaltsstoffe sind komplex zu-
sammengesetzte Schleimpolysaccharide (Arabino-
xylane [3, 6]) die bei Kontakt mit Wasser eine
starke Volumenzunahme durch Hydratisierung und
Quellung zeigen [3]. Dadurch besitzen die Samen-
schalen eine enorme Quellfihigkeit. Sie konnen
das 40fache ihres eigenen Gewichts an Wasser
(Quellungszahl = 40) aufnehmen [1]. In vitro ver-
bleiben 72% der Ballaststoffe als nicht fermentier-
barer Riickstand [2]. Da die Schleime hohe Mole-
kularmassen aufweisen, werden sie wahrscheinlich
nicht resorbiert [3]. Weniger als 10% des Schleims
wird im Magen hydrolysiert [2].

Wirkungsmechanismus

Die Wirkung der Indischen Flohsamenschalen ba-
siert auf ihrer Quellung im Verdauungstrakt. Nicht
resorbierbare Fasern binden Wasser und erhdhen
das Stuhlvolumen und die Viskositit des Darm-
inhalts. Durch mechanische Stimulation der Deh-
nungsrezeptoren in der Darmwand (,,stretch stimu-
lus) werden Peristaltik und Defikation gefordert.
Die Vermehrung des Darminhalts und der wei-
chere Stuhl beeinflussen Darmmotilitédt und Tran-
sitzeit somit gilinstig. Zusétzlich erzeugen dic
Schleimstoffe eine gleitende Oberfldche, die den
Transport des Darminhalts erheblich erleichtert
[1]. Die Folge ist eine Normalisierung des Stuhl-
gangs (s. Grafik). Die Effekte setzen nach 12 bis
24 Stunden ein.

Indische Flohsamenschalen bewirken dartiber hin-
aus im Tierexperiment [8-11] und beim Menschen
[12-37] relevante Cholesterinsenkungen. Es wur-
den Reduktionen des Gesamtcholesterins von
durchschnittlich 5,9% [45] bis 14,8% [12] festge-
stellt. Diese klinischen Daten sind konsistent bei
tierexperimentellen Befunden [46]. Da sie auch
die Gallens#uresynthese [43] und Gallensiureex-
kretion [8, 9, 43] steigern, verbessern sie den li-
thogenen Index (Verhiltnis von Cholesterin zu
Gallensiure und Phospholipiden [8]).

Indische Flohsamenschalen reduzieren auflerdem
die Hyperglykimie, indem sie die intestinale Glu-
coseabsorption hemmen und die Darmmotilitét
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WIRKUNGSMECHANISMUS VON INDISCHEN FLOHSAMENSCHALEN.

steigern [41]; sie erhdhen die Glucosetoleranz [1,
38-41], reduzieren den Blutdruck und verbessern
die endotheliale Dysfunktion [42]. Im Tierversuch
hemmt Plantago ovata die Produktion von ent-
ziindlichen Mediatoren im Darm [44].

Da die Indischen Flohsamenschalen auch im Ma-
gen quellen, verringern sie den Appetit und die
Fettaufnahme und konnen zur Unterstiitzung der
Gewichtskontrolle eingesetzt werden [47].

Konsistent damit ist die Einschitzung
der EMEA, die fiir Indische Flohsamen-
schalen den hdchsten Evidenzgrad (,,Le-
vel of Evidence I*) fiir die Indikationen
habituelle Obstipation, erleichterte De-
fikation z.B. bei schmerzhaften Stiihlen
infolge Analfissuren, Hamorrhoiden,
nach rektal-analen operativen Eingriffen
sowie als adjuvante Therapieform bei
Reizdarm und Hypercholesterindmie
auswies [1]. Der Evidenzgrad I setzt
randomisierte, kontrollierte Studien oder
eine Metaanalyse mit statistisch signifi-
kanten Ergebnissen voraus [49].

Indikationen
Habituelle Obstipation

Die habituelle Obstipation ist die wich-
tigste Indikation fiir Indische Flohsamen-
schalen [1, 2]. Die Wirksamkeit und
Vertriiglichkeit wurden in zahlreichen
klinischen Studien nachgewiesen (Tab. 1)
[7,50-67].

Das iibliche Stuhlgewicht betriigt ca. 150
bis 200 Gramm pro Tag und eine Stuhlfre-
quenz von dreimal wichentlich bis dreimal
tédglich gilt als normal [68]. Eine habituelle

Obstipation liegt zumeist dann vor, wenn schwer-
wiegendere Erkrankungen als Ursache der chro-
nischen Verstopfung ausgeschlossen werden kon-
nen. Nichtmedikamentose Mafinahmen wie ver-
stirkte Fliissigkeitsaufnahme oder korperliche Be-
wegung sind zweifellos wichtig, reichen aber allein
oft nicht aus [69].

Der iibliche Einsatz von Laxanzien kann — vor
allem bei Abusus — zu Dehydratation, Elektrolytsto-

rungen, Abhiingigkeit und letztlich zu einer Verstir-

Hochster Evidenzgrad

Eine groflie Metaanalyse
aller klinischen Studien
aus dem Zeitraum 1966
bis 2003, die sich mit
der Frage beschiftigte,
welche medikamentdsen
Therapien bei der chro-
nischen Obstipation Pl RAND RLAC
effektiv sind, ergab fiir [50] OL
Indische Flohsamen-

o [51] VER
schalen eine sichere
Wirkung [48]. Dariiber [52]  RAND, PLAC, VER
hinaus liegen fiir Indi-
sche Flohsamenschalen [53]  RAND, CO, VER
zahlreiche randomisierte
kontrollierte Studien in [54] MULTZ, OL, VER

verschiedenen Indikati-
onsgebieten mit signifi-

kant positiven Ergebnis- [56] oL
sen vor, was insgesamt
auf ein sehr hohes Evi- [57] RAND, DB, PLAC

denzniveau nach Krite-
rien der EBM (Evidence (58]  PROSP, RAND, OL
based medicine) schlie- (59)

RAND, DB, PLAC
Ben lisst.
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[55] RAND, DB, PLAC, MULTZ

kung der Obstipation fithren. Ferner kann die chro-

Tab. 1: Klinische Studien, die die Wirksamkeit von Indischen Flohsamenscha-
len bei chronischer Obstipation belegt haben (RAND = randomisiert, DB =
Doppelblind, CO = crossover, , PLAC = placebokontrolliert, VER = verum-
kontrolliert, OL = Open label, MULTZ = multizentrisch, PROSP = prospektiv.

Idiopathische Obstipation 1
Chronische Obstipation 75
Chronische Obstipation 15
Obstipation (< 3 Stiinle/Wo.) 21
Chronische Obstipation (n = 20), 40
gesunde Probanden (n = 20)

Obstipation 224

Chronische idiopathische Obstipation 170
Obstipation bei M. Parkinson 12
Chron. Obstipation mit und chne IBS 10
Chronische Obstipation 124

Chronische Obstipation 35
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Fir eine der ersten pflanzlichen Arzneistoffe liber-
haupt hat die Europédische Arzneimittelbehdrde EMEA
in London die Wirksamkeit und Sicherheit von In-
dischen Flohsamenschalen zunichst in einer Core-
SPC [1] und im Oktober 2006 in Form eines ,EU Her-
bal Monograph® [2] bescheinigt.

nische Anwendung von Laxanzien zu irreversiblen
Strukturverinderungen des Darmes fiihren.
Indische Flohsamenschalen kinnen einen entschei-
denden Beitrag leisten, diesen Kreislauf zu durch-
brechen und den Stuhlgang wieder zu normalisie-
ren, Thre ausgezeichnete Wirksamkeit entfalten sie
besonders dann, wenn die Behandlung nach einer
moglichst vollstindigen Darmentleerung begonnen
wird (s. Kasten ,,Tipps fiir die Praxis*).

Reizdarmsyndrom

Zahlreiche klinische Studien belegen den thera-
peutischen Wert von Indischen Flohsamenschalen
bei Reizdarmsyndrom (Trritable Bowel Syndrome,
IBS) [60-64]. Dieses ist charakterisiert durch chro-
nisch rezidivierende Unterleibschmerzen, Bli-
hungen, Durchfall und/oder Verstopfung und lésst
meist keine organische Ursache erkennen. Bei die-
sem schwer zu therapierenden Syndrom bewirken
Indische Flohsamenschalen konsistent signifikante
Verbesserungen der klinischen Symptomatik. Es
konnte auch gezeigt werden, dass sie Arzneistof-
fen wie Lorazepam oder Hyoscinbutylbromid [63],
aber auch anderen Ballaststoffen wie Weizenkleie
[60] signifikant iiberlegen sind (Tab. 2).

Hamorrhoiden und Analfissuren

Von hoher Praxisrelevanz ist die Wirksamkeit von
Indischen Flohsamenschalen, wenn ein weicher
Stuhl erwiinscht ist, wie z.B. bei Analfissuren oder
Himorrhoiden oder nach anorektalen operativen
Eingriffen. In einer Placebo-kontrollierten Dop-
pelblindstudie wurde auch bei symptomatischen
Himorrhoiden ein signifikanter
Effekt von Indischen Flohsamen-
schalen nachgewiesen [67]. In ei-
ner prospektiven randomisierten
Studie mit Himorrhoidektomie-
Patienten wurde dariiber hinaus
gezeigt, dass die Dauer des post-
operativen Krankenhausaufent-

derspruch zur Effektivitit bei Obstipation. Auf-
grund der guten Quelleigenschaften verbleibt die
gebundene Fliissigkeit linger im Darm, wodurch
auch hier die Stuhlkonsistenz deutlich verbessert
wird. So wurden in einer randomisierten Studie
mit Radiotherapie-Patienten die Inzidenz (p =
0,049) und die Schwere (p = 0,030) der strahlenin-
duzierten Diarrhd deutlich reduziert [72]. In einer
weiteren randomisierten Studie bei Patienten mit
chronischer Diarrht wirkten Indische Flohsamen-
schalen zusammen mit Calcium besser als Loper-
amid [73]. Auch bei chronischer Diarrho im Kin-
desalter wurden deutliche Wirkungen festgestellt
[74]. Ferner kann die Gabe von Indischen Floh-
samenschalen wihrend der Remissionsphase ent-
ziindlicher Darmerkrankungen (Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa) den Krankheitsverlauf stabilisie-
ren [65].
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Hyperlipoproteindmien und Diahetes

Ein weiteres wichtiges Einsatzgebiet fiir Indische
Flohsamenschalen sind Hyper- und Dyslipoprote-
inimien. In zahlreichen klinischen Studien konn-
ten relevante Senkungen des Cholesterinspiegels
im Blut nachgewiesen werden [12-37]. Die Re-
duktion des Gesamtcholesterins betrug durch-
schnittlich 5,9% [45] bis 14,8% [12]. Auch in
Kombination mit Statinen [27], Colestipol [34]
oder Phytosterolen [33] wurden z.T. bedeutende
additive Cholesterinsenkungen erreicht. So konnte
die Simvastatin-Dosis von 20 mg auf 10 mg ge-
senkt werden, wenn zusitzlich Indische Floh-
samenschalen gegeben wurden [27].

Indische Flohsamenschalen werden auch zur
Unterstiitzung der Gewichtskontrolle und der Adi-
positasbehandlung eingesetzt. Auf Grund ihrer

Tab. 2: Klinische Studien, die die Wirksamkeit von Indischen Floh-
samenschalen bei Reizdarmsyndrom (IBS) und anderen gastrointesti-
nalen Indikationen belegt haben (RAND = randomisiert, CO = cross-
over, DB = Doppelblind, PLAC = placebokontrolliert, VER = verum-
kontrolliert, OL = Open label, MULTZ = multizentrisch).

haltes deutlich verkiirzt (2,9 Tage [60]  OL,VER IBS 30
vs. 4,1 Tage mit Glyceringl), die [61] DB, PLAC,CO IBS 20
Wiederherstellung der Verdau-

ungsfunktion verbessert und [62) DB, PLAC IBS 80
Schmerz sowie Tenesmen redu- [63) oOL I1BS 14
ziert werden konnten [70, 71]. [64]  RAND, DB IBS 96

Durchfallerkrankungen

Die Behandlung von wissrigen
Durchfillen mit Indischen Floh-
samenschalen steht nicht im Wi-
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[65]  RAND, OL, MULTZ
[66] RAND,CO
(67)  RAND,CO, DB, PLAC

Colitis ulcerosa, Remissionsphase 35
Magenentleerung bei Probanden 8

Hamorrhoiden 53
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Quellwirkung vermehren sie den Mageninhalt und
senken das Hungergefiihl [47, 75, 77, 78]. Im Ver-
gleich zu anderen marktiiblichen ,,Schlankheits-
mitteln* auf Quellbasis (z. B. Alginate, Methylcel-
lulose, Pektine) ist die Volumenausdehnung der
Indischen Flohsamenschalen wesentlich hther [3].
Offenbar trigt zum Sittigungseffekt auch bei, dass
Indische Flohsamenschalen die Magenentleerung
verzdgern, wie in einer klinischen Studie an ge-
sunden Probanden gezeigt werden konnte [66]. So
senken nachweislich die alimentire Fettaufnahme
[47] und tragen zur Reduktion der Adipositas bei
[21, 42, 79].

Vertrdaglichkeit und Unhedenklichkeit

Indische Flohsamenschalen sind bei bestimmungs-
gemiifer Anwendung sehr gut vertriglich und si-
cher. In zahlreichen klinischen Studien wurden
keine relevanten Nebenwirkungen festgestellt, teil-
weise wurde es sogar besser vertragen als das Pla-
cebo [80]. Hinweise auf negative Wirkungen wih-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen
ebenfalls nicht vor.

Wihrend der ersten Behandlungstage konnen mit-

Patienten mit Stuhlverhaltung infolge chronischer
Verstopfung bediirfen einer wirksamen und zu-
gleich auch méglichst physiologischen und sicheren
Behandlung. Quellstoff-Praparate wie Flosine® Ba-
lance erfiillen diese Anforderungen optimal*.
Der Effekt von Indischen Flohsamenschalen bei
chronischer Verstopfung setzt gewdhnlich bereits
innerhalb von 12 bis 24 Stunden ein. Eine vollstan-
dige Normalisierung des Stuhlgangs wird nach zwei
bis drei Tagen erreicht.
Vor Beginn der Einnahme ist es oftmals sinnvoll
(besonders in hartndckigen Féllen mit zum Teil jah-
relanger Verstopfung), den Darm mit einem Drasti-
kum (z.B. Sennesblétter oder Sennesfriichte) mog-
lichst vollstandig zu entleeren oder eine Colon-Hy-
drotherapie durchzufiihren.
Wie bei allen Quellstoffen ist auf eine reichliche
Flissigkeitszufuhr (Wasser, Tee, Fruchtsaft, ggf.
verdiinnt) zu achten.
Indische Flohsamenschalen gelten bei Obstipation
in der Schwangerschaft als Mittel der ersten Wahl.
Zur unterstiitzenden Cholesterinsenkung wird die
Anwendung zu den Mahlzeiten empfohlen.

* 5§ g Granulat entspricht 3 g Indischen Flohsar halen. Empfohle-

ne Dosierung fir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren: ein gehduf-
ter Teeldffel (5 g) 2- bis 3-mal taglich
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Bereits die zweimal tagliche Gabe von 5,1 g Indischen
Flohsamenschalen verbessert die glykdmische Kon-
trolle bei Diabetikern [38] und wird ihnen deshalb
empfohlen [41, 75]. Bei insulinpflichtigen Diabetikern
kann dadurch sogar eine Reduzierung der Insulindosis
erforderlich sein. Somit kdnnen Indische Flohsamen-
schalen auch einen zuséitzlichen Beitrag zur Arterio-
sklerosepravention leisten. Dies wird zusétzlich ge-
stiitzt durch experimentelle Befunde, die eine Verbes-
serung der endothelialen Dysfunktion zeigen [42]. Die
amerikanische Arzneimittelbehérde (FDA) hat fiir In-
dische Flohsamenschalen den Wirkungsanspruch ei-
ner Reduktion des kardiovaskuldren Risikos gestattet
[76].

unter Blihungen verstiirkt auftreten, diese klingen
aber im Verlauf der weiteren Behandlung ab. Nach
einer Eingewhnungszeit von zwei bis vier Wo-
chen hat sich die Darmflora umgestellt, und die
anfangs aufgetretenen Flatulenzen verschwinden
weitestgehend [3]. Sehr selten sind allergische
oder Intoleranzreaktionen.

Zu beachten sind die ausgewiesenen Kontraindika-
tionen wie organisch bedingte Verengungen im Ma-
gen-Darm-Trakt, Tleus oder Megacolon-Syndrom.
Wie bei allen schleimstoffhaltigen Arznei- und
Nahrungsmitteln ist eine behinderte Aufnahme von
anderen Arzneistoffen (z.B. Eisen-, Lithium-Pripa-
rate) aus dem Magen-Darm-Trakt moglich. Daher
sollte zwischen der Einnahme von Indischen Floh-
samenschalen und anderen Arzneimitteln ein Ab-
stand von einer halben bis einer Stunde eingehalten
werden. Quellmittel und Motilitdtshemmer diirfen
nicht zur gleichen Zeit eingenommen werden. In-
dische Flohsamenschalen sollen die Nebenwirkun-
gen von Orlistat verringern [81].

Anwendung in der Schwangerschaft

Indische Flohsamenschalen gelten bei Verstopfung
in der Schwangerschaft als Mittel der ersten Wahl
[82]. Besondere Restriktionen fiir Schwangere und
Stillende sind nicht zu beachten [1, 2]. Die Euro-
piische Arzneimittelbehtorde EMEA empfiehlt in
ihrer Monographie ausdriicklich, dass Schwangere
und Stillende in erster Linie Quellstoffe wie In-
dische Flohsamenschalen anwenden sollen, wenn
sie ein Abfiihrmittel bendtigen [2].
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