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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Gréfibbla, ort och rot

Hieracium pilosella L., herba cum radice

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran Kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av gréafibbla, ért och rot som lakemedel. EU-
medlemsstaterna tar hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansékningar om registrering av
véxtbaserade lakemedel som innehaller gréafibbla, 6rt och rot.

Syftet med sammanfattningen ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur lakemedel som innehaller
grafibbla, ort och rot ska anvandas. Praktisk information till patienter om hur lakemedel med grafibbla,
6rt och rot anvéands finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt
med lékare eller apotekspersonal.

Vad ar grafibbla, 6rt och rot?

Grafibbla, ort och rot ar det gangse namnet for ovanjordiska delar (i vilka blommor kan ingd) och roten
av vaxten Hieracium pilosella L. Vaxten odlas eller samlas in for att utvinna vaxtdelarna fér anvandning
som lakemedel.

Beredningar med grafibbla, 6rt och rot framstélls genom att finférdela eller pulverisera de torkade
vaxtdelarna.

Vaxtbaserade lakemedel som innehaller grafibbla, ort och rot finns vanligen som ortte som ska drickas
samt i fasta beredningsformer som ska tas genom munnen.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att gréafibbla, ért och rot pa grundval av dess langvariga anvandning kan anvandas som ett
ett lakemedel for att 6ka urinproduktionen for lindring av lattare urinvagsbesvar.

Gréfibbla, ort och rot ska endast anvandas av vuxna. Om symtomen kvarstar efter tva veckors
behandling bér man rddgora med lakare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal. Narmare
anvisningar om hur lakemedel med grafibbla, 6rt och rot ska tas och vem som kan anvanda dem finns
i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.

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.



Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med grafibbla, 6rt och
rot?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel som innehaller gréafibbla, 6rt och rot vid lindring av
lattare urinvagsbesvarutgar fran deras "traditionella anvandning”. Trots de otillrackliga bevisen fran
kliniska provningar ar det darfér rimligt att anta att dessa vaxtbaserade lakemedel har effekt, och det
finns belagg for att de har anvants sakert pa det sattet i minst 30 ar (inklusive minst 15 ar i EU).
Dessutom kravs ingen medicinsk dvervakning vid den avsedda anvandningen.

HMPC noterade bristen pa kliniska studier med grafibbla, 6rt och rot, men beaktade den val
dokumenterade anvandningen av detta vaxtbaserade lakemedel vid ovanstdende tillstdnd. Narmare
information finns i HMPC:s utredningsrapport.

Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller grafibbla, 6rt och rot?
Lakemedel med gréafibbla, 6rt och rot tolereras i allmanhet val. Nar HMPC gjorde sin beddémning hade

inga biverkningar rapporterats av dessa lakemedel.

Lakemedel som innehaller grafibbla, 6rt och rot far inte ges till patienter for vilka ett sankt vatskeintag
rekommenderas (sésom allvarlig hjart- eller njursjukdom).

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

Hur registreras lakemedel med grafibbla, ort och rot i EU?

Alla ans6kningar om registrering av lakemedel som innehdller gréafibbla, 6rt och rot ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, vilka bedémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och registrering av lakemedel med gréafibbla, ort och rot i EU:s
medlemsstater ges av ber6rda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med grafibbla, 6rt och rot

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med gréafibbla, 6rt och rot, 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 grafibbla, 6rt och rot finns i bipacksedeln som féljer med
lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare eller apotekspersonal.

Detta ar en 6verséattning av den ursprungliga sammanfattningen for allménheten av HMPC:s
utredningsrapport, som har utarbetats av EMA-sekretariatet pa engelska.
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