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Planteleegemiddel: sammendrag til offentligheden

Anis
Pimpinella anisum L., fructus

Dette dokument er et sammendrag af Udvalget for Planteleegemidlers (HMPC) videnskabelige
konklusioner angadende den medicinske anvendelse af anisfrg. EU’s medlemsstater tager hensyn til
HMPC’s konklusioner, nar de vurderer ansggninger om godkendelse af planteleegemidler, der
indeholder anis.

Dette sammendrag er ikke en praktisk vejledning i, hvordan plantelaegemidler, der indeholder anis,
skal anvendes. Hvis du gnsker praktiske oplysninger om anvendelsen af leegemidler med anis, kan du
leese indleegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er anis?

Anis er feellesnavnet for frgene af planten Pimpinella anisum L.

HMPC'’s konklusioner omfatter kun de tgrrede frg og tilberedninger af anis, som fremstilles ved tarring
og findeling eller knusning af frgene.

Plantelaeegemidler med anis fas normalt som urtete beregnet til at drikke.

Disse tilberedninger af anis findes desuden kombineret med andre droger i visse plantelsegemidler.
Disse kombinationer er ikke omfattet af dette sammendrag.

Hvad er HMPC’s konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

P& baggrund af den mangeérige anvendelse har HMPC konkluderet, at disse leegemidler med anis kan
anvendes til behandling af symptomer ved let fordgjelsesbesveer, herunder oppustethed og tarmluft.
Desuden kan de anvendes som slimlgsnende middel (ekspektorans) ved hoste i forbindelse med
forkalelse.

Leegemidler med anis bgr kun anvendes til voksne og unge over 12 ar og bgr ikke tages lsengere end
to uger. Hvis symptomerne vedvarer eller forveerres under brug af laegemidlet, bgr der sgges rad hos
en laege eller pa apoteket. Detaljerede anvisninger pa, hvordan laegemidler med anis bgr anvendes, og
hvem der kan bruge dem, findes i indlaegssedlen i laegemiddelpakningen.
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Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af anis?

HMPC’s konklusioner om anvendelsen af leegemidler med anis er baseret pa leegemidlernes
"traditionelle anvendelse" til fordgjelsesbesveer og hoste. Det betyder, at selvom der ikke foreligger
tilstreekkelig dokumentation fra kliniske undersggelser, kan det antages, at disse plantelseegemidler har
en virkning, og der er dokumentation for, at de har veeret anvendt sikkert pa denne made i mindst 30
ar (herunder mindst 15 ar i EU). Desuden kreever den tilsigtede anvendelse ikke laegeligt tilsyn.

Ved vurderingen har HMPC gennemgaet laboratoriestudier, der har vist, at tilberedninger af anisfrg
virker afslappende pa muskulaturen i tarmen og luftvejene.

Neermere oplysninger om de undersggelser, der indgar i HMPC's vurdering, findes i HMPC’s
vurderingsrapport.

Hvilke risici er der forbundet med laegemidler, der indeholder anis?

Leegemidler med anisfrg ma ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) for anisfrg
eller planter i skeermplantefamilien (Apiaceae /Umbelliferae) (kommen, selleri, koriander, dild,
fennikel) eller anethol. Der kan forekomme overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner) over for
anis fra huden eller luftvejene.

Yderligere oplysninger om risici forbundet med disse leegemidler, der indeholder anisfrg, herunder
passende forholdsregler, som skal falges med henblik pa sikker anvendelse, findes i monografien under
fanebladet "All documents" pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.

Hvordan godkendes leegemidler, der indeholder anis, i EU?

Ansggninger om godkendelse af lsegemidler, der indeholder , skal indsendes til de nationale
leegemiddelmyndigheder, som vurderer ansggningen om planteleegemidlet og tager hensyn til HMPC's
videnskabelige konklusioner.

Oplysninger om europaeisk anvendelse og godkendelse af laegemidler, der indeholder anis, skal

indhentes fra de relevante nationale myndigheder i EU's medlemsstater.

Andre oplysninger om lsegemidler, der indeholder anis

Yderligere oplysninger om HMPC’s vurdering af leegemidler, der indeholder anis, herunder detaljerede
oplysninger om udvalgets konklusioner, findes under fanebladet "All documents" pa det Europeeiske
Leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Hvis du

ognsker yderligere oplysninger om behandling med lsegemidler, der indeholder anis, kan du leese
indlaegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din laege eller dit apotek.

Dette er en oversaettelse af det oprindelige sammendrag, som er udarbejdet pa engelsk.
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