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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Smaborre
Agrimonia eupatoria L., herba

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av smaborre som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansékningar om registrering av vaxtbaserade
lakemedel som innehaller smaborre.

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

Vad ar smaborre?

Smaborre ar den gangse benamningen pa de blommande topparna pa vaxten Agrimonia eupatoria L.
Vaxten odlas eller samlas in for att utvinna vaxtdelarna for anvandning som lakemedel.

Beredningar av smaborre framstélls genom finférdelning av de torkade vaxtdelarna. Dessa kan ocksa
anvéndas for att bereda véatskeextrakt med vatten och alkohol.

Vaxtbaserade lakemedel med smaborre finns vanligen som 6rtteer som ska drickas, eller som
gurgelvatten. De finns dven som vatskor som appliceras pa huden eller anvands som badtillsats.

Smaborre kan ocksa finnas i kombination med andra vaxtsubstanser i vissa vaxtbaserade lakemedel.
Denna sammanfattning omfattar inte dessa kombinationer.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att smaborre pa grundval av dess langvariga anvandning kan tas genom munnen for
lindring av latt diarré, eller anvandas som ett gurgelvatten for att lindra latt inflammation i mun och
hals. Det kan ocksa appliceras pa huden for lindring av latt inflammation och sma ytliga sar.

Smaborre bor endast ges till vuxna och barn 6ver 12 ars alder. Lakare eller kvalificerad
sjukvardspersonal ska uppsokas om diarrén kvarstar langre tid an tre dagar under behandlingen, eller
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om symtomen pa mun, hals eller hud kvarstar langre an en vecka under behandlingen. Utforliga
anvisningar om hur lakemedel med smaborre ska tas och vem som kan anvanda dem finns i
bipacksedeln som foljer med lakemedlet.

Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med smaborre?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med smaborre for lindring av latt diarré, latt
inflammation i mun och hals, hudinflammation och sar utgar ifran deras “traditionella anvandning” vid
dessa tillstand. Trots att det finns otillrackliga bevis fran kliniska prévningar ar det darfor rimligt att
anta att dessa vaxtbaserade lakemedel har effekt, och det finns belagg for att de har anvants sékert
pa detta satt i minst 30 ar (inrdknat minst 15 ar i EU). Vidare kraver inte de avsedda anvandningarna
nagon medicinsk dvervakning.

HMPC noterade bristen pa kliniska studier med smaborre, men beaktade den val dokumenterade
anvandningen av detta vaxtbaserade lakemedel vid ovanstdende tillstand. Narmare information finns i
HMPC:s utredningsrapport.

Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller smaborre?

Nar HMPC gjorde sin beddmning hade inga biverkningar rapporterats av dessa lakemedel.

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med smaborre, 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 godkanns lakemedel med smaborre i EU?

Alla ans6kningar om registrering av lakemedel som innehaller smaborre ska skickas till de nationella
lakemedelsmyndigheterna, som bedémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn till HMPC:s
vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och registrering av lakemedel med smaborre i EU:s medlemsstater ges av
ber6rda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med smaborre

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med smaborre, 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 med

smaborre finns i bipacksedeln for lakemedlet. Du kan ocks& kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Detta ar en 6verséttning av den ursprungliga HMPC:s utredningsrapport sammanfattningen for
allmanheten, som har utarbetats av EMA-sekretariatet pa engelska.
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EMA/HMPC/332849/2015 Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000004.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000004.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000004.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

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


