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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

SoOmntuta, ort
Eschscholzia californica Cham., herba

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av sémntuta, 6rt som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansékningar om registrering av vaxtbaserade
lakemedel som innehaller somntuta, ort.

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

Vad ar sbmntuta, ort?

Sémntuta, Ort ar den gangse benamningen pa ovanjordiska delar av vaxten Eschscholzia californica
Cham. Véaxten odlas eller samlas nar den blommar for att utvinna de ovanjordiska delarna for
medicinsk anvandning.

Beredningar med somntuta, 6rt framstélls genom att de torkade ovanjordiska delarna av vaxten
pulveriseras.

Vaxtbaserade lakemedel som innehéller somntuta, ort finns vanligen i fast form som ska tas genom
munnen.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC drog slutsatsen att somntuta, 6rt p& grundval av dess langvariga anvandning kan anvandas for
lindring av latta symtom pa nervis anspanning sdsom lindrig oro och tillfalliga insomningsbesvar.

Beredningar med sdémntuta, 6rt ska endast anvandas av vuxna. Lakare eller kvalificerad
sjukvardspersonal bor radfrdgas om symtomen varar langre an tva veckor under behandlingen.
Utforliga anvisningar om hur lakemedel med sdmntuta, 6rt ska tas och vem som kan anvanda dem
finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet.
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Vilket stdd finns det for anvandning av lakemedel med s6bmntuta, ort?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med somntuta, ort for lindring av latta symtom pa
nervos anspanning sasom lindrig oro och tillfalliga insomningsbesvarl bygger pa deras “traditionella
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 (inrdknat minst 15 ar i EU). Dessutom kraver inte den avsedda
anvandningen nagon medicinsk évervakning.

HMPC:s slutsatser om anvandning av lakemedel med somntuta, 6rt bygger darfor pa deras langvariga
anvandning. Vid sin bedémning 6vervagde HMPC aven ett fatal kliniska studier, daribland en studie pa
patienter som led av somnstorningar, vilka tydde pa en positiv effekt pd somnen. Narmare information
om de studier som HMPC har bedémt finns i HMPC:s utredningsrapport.

Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller somntuta, ort?

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

Mer information om riskerna med lakemedel som innehaller smntuta, 6rt, 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 registreras lakemedel med s6bmntuta, ort i EU?

Alla ans6kningar om registrering av lakemedel som innehaller somntuta, ort ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, som beddmer ansékan om véaxtbaserade lakemedel med héansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och registrering av lakemedel med s6émntuta, ort i EU:s medlemsstater
ges av ber6rda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med s6mntuta, 6rt

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med sémntuta, 6rt, 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 somntuta, 6rt finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta
kontakt med lakare eller apotekspersonal.

Detta ar en 6versattning av den ursprungliga HMPC:s utredningsrapport sammanfattningen for
allmanheten, som har utarbetats av EMA-sekretariatet p& engelska.
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