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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allmanheten

Mjolonblad

Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng, folium

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av mjdlonblad som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser néar de beddémer ansdkningar om godkénnande av véxtbaserade
lakemedel som innehaller mjolonblad.

Syftet med sammanfattningen ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur lakemedel som innehéller
mjdlonblad ska anvéandas. Praktisk information till patienter om hur lakemedel med mjdlonblad
anvands finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Vad ar mjolonblad?

Mjolonblad &r den gangse bendmningen pa bladen av vaxten Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng.

Kommitténs slutsatser géller endast beredningar av mjolonblad som gérs genom att torka och
finfordela eller pulvrisera bladen, eller med hjalp av en teknik for att utvinna substanser genom att
fora ner vaxtmaterialet i en véatska (t.ex. etanol eller vatten) som léser upp substanserna och bildar ett
vatskeextrakt. Vatskan far sedan avdunsta for att f4 fram det torra extraktet.

Vaxtbaserade lakemedel som innehéller dessa beredningar av mjolonblad finns vanligtvis som ortte
som ska drickas och i fast form som tas genom munnen.

Beredningar av mjolonblad kan ocksa forekomma i kombination med andra vaxtsubstanser i vissa
vaxtbaserade ldkemedel. Denna sammanfattning omfattar inte dessa kombinationer.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att dessa beredningar av mjélonblad pa grundval av sin langvariga anvandning kan
anvandas for att behandla symtom pa lindriga, aterkommande infektioner i de nedre urinvagarna (den
kanal dar urinen passerar ut), till exempel en svidande kénsla vid urinering och/eller tata urineringar.

Beredningar av mjolonblad bor endast anvandas sedan allvarliga tillstand har uteslutits av lakare.
Dessa lakemedel bor endast anvandas av vuxna kvinnor. De bér inte tas under langre tid an en vecka
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och om symtomen vara i mer an fyra dagar eller férvarras under anvandningen av lakemedlet boér
lakare eller legitimerad halso- och sjukvardspersonal kontaktas. Utforliga anvisningar om hur
lakemedel med mjdlonblad ska tas och vem som kan anvanda dem finns i bipacksedeln som foljer med
lakemedlet.

Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med mjdlonblad?

HMPC:s slutsatser om anvédndningen av dessa lakemedel med mjo6lonblad for nedre urinvagsinfektioner
utgar fran deras “valetablerade anvandning”. Detta betyder att det finns otillrackliga bevis fran kliniska
provningar, men att dessa vaxtbaserade lakemedel anda troligtvis har effekt och att det finns belagg
for att de har anvants sakert pa detta satt i minst 30 ar (inraknat minst 15 ar i EU). Dessutom kraver
inte den avsedda anvandningen nagon medicinsk évervakning.

I sin bedbmning tog HMPC hansyn till resultaten fran laboratorietester som visade att beredningar av
mjdlonblad har antibakteriell verkan. Inga kliniska studier &r tillgadngliga med beredningar som endast
innehaller mjélonblad.

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

Kvinnor med njursjukdomar far inte ta lakemedel som innehaller mjolonblad. lllamaende, krakning och
magsmartor ar biverkningar som har rapporterats for lakemedel som innehaller mjélonblad.

Mer information om riskerna med dessa lakemedel som innehdller mjolonblad, 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 mjolonblad i EU?

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehéller mj6lonblad ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, som beddmer ansékan om véxtbaserade lakemedel med hénsyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvdndning och godkdnnande av lakemedel med mj6lonblad i EU:s medlemsstater ges
av berdrda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med mj6lonblad

Mer information om HMPC:s beddémning av lakemedel som innehaller mjolonblad, daribland uppgifter
om kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pa EMA:s

webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om
behandling med lakemedel som innehaller mj6lonblad finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.
Patienter kan ocksa kontakta ldkare eller apotekspersonal.

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

Mjolonblad
EMA/424828/2016 Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000013.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000013.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Vad är mjölonblad?
	Vilka är HMPC:s slutsatser om användningen som läkemedel?
	Vilket stöd finns det för användning av läkemedel med mjölonblad?
	Vilka är riskerna med läkemedel som innehåller mjölonblad?
	Hur godkänns läkemedel med mjölonblad i EU?
	Mer information om läkemedel med mjölonblad


