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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Akta vallort, rot
Symphytum officinale L., radix

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

Syftet med sammanfattningen ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur lakemedel som innehéller akta
vallort, rot ska anvandas. Praktisk information till patienter om hur lakemedel med &kta vallort, rot
anvands finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare
eller apotekspersonal.

Vad ar akta vallort, rot?

Okta vallort, rot &r den gangse benamningen pa roten av vaxten Symphytum officinale L.

Denna sammanfattning tacker lakemedel som innehaller en beredning av akta vallort, rot, , som
framstalls genom etanolextraktion (en teknik som anvands for att extraherasubstanser fran vaxtdelar
genom att uppldsa dem i alkohol).

Vaxtbaserade lakemedel som innehéller denna beredning baserad pa dkta vallért, rot finns i halvfasta
beredningsformer (t.ex. kramer eller salvor) for applicering pa huden.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att lakemedel med innehall av akta vallort, rot pa grundval av deras langvariga anvandning
kan anvandas for lindring av symtom pa mindre stukningar och blamarken.

Dessa lakemedel bor endast ges till vuxna och bdr inte tas under langre tid an 10 dagar. Utforliga
anvisningar om hur lakemedel med &kta vallort, rot ska anvandas 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 akta vallort, rot?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med &kta vall6rt, rot vid lindring av symtom pa
mindre stukningar och bladmarken utgar fran deras "traditionella anvandning” vid dessa tillstand. Trots
att bevisen fran kliniska préovningar ar otillrackliga ar det darfor rimligt att anta att dessa vaxtbaserade
lakemedel har effekt, och det finns belagg for att de har anvants sakert pa detta satt i minst 30 ar
(inklusive minst 15 ar i EU). Dessutom kravs ingen medicinsk 6vervakning vid den avsedda
anvandningen.

I sin bedémning évervagde HMPC den val dokumenterade anvéndningen av akta vallort, rot vid
lindringen av symtom p& mindre stukningar och bldmarken. HMPC noterade aven fyra kliniska studier
som utforts med en annan beredning med akta vallort, rot (ingar inte i denna sammanfattning). Enligt
dessa studier gick svullnader och smarta tillbaka hos patienter som anvande denna vaxtbaserade
beredning vid stukningar och blamarken. Men dessa uppgifter beaktades inte eftersom den exakta
sammansattningen av den vaxtbaserade beredningen i dessa studier inte &r kand, och HMPC:s
slutsatser om anvandningen av lakemedel med &kta vallort, rot baseras darfor pa deras langvariga
anvandning.

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

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

Akta vallort, rot innehaller amnen som kallas pyrrolizidinalkaloider, vilka har toxiska effekter pa levern
nar de tas genom munnen. Ingen signifikant risk forvantas vid kortvarig anvandning av lakemedel med
akta vallort, rot p& hud. Mangden pyrrolizidinalkaloider maste dock anges pa varje lakemedel med akta
vallort, rot och patienter bor inte utsattas for mer an 0,35 mikrogram pyrrolizidinalkaloider per dag.

Mer information om riskerna med lakemedel som innehaller dkta vallort, 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 akta vallort, rot i EU?

Alla ans6kningar om registrering av lakemedel som innehaller akta vallort, 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 akta vallort, rot i EU:s medlemsstater
ges av berérda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med akta vallort, rot

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med akta vallort, rot, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pad EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med lakemedel som
innehaller akta vallort, rot finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta

kontakt med lakare eller apotekspersonal.

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