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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allménheten

Guaranafro
Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

Detta &r en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran Kommittén fér vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av guaranafrd som ldkemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansékningar om godkénnande av vaxtbaserade
ldkemedel som innehaller guaranafré.

Syftet med sammanfattningen &r inte att ge ndgra praktiska rad om hur ldkemedel som inneh3ller
guaranafrd ska anvandas. Praktisk information till patienter om hur lakemedel med guaranafré
anvands finns i bipacksedeln som féljer med ldkemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare
eller apotekspersonal.

Vad ar guaranafro?

Guaranafrd &r det gdngse namnet pa fron fran vaxten Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis
(Mart.) Ducke. Vaxten odlas eller samlas fér att man ska fa tillgéng till dess frén fér medicinsk
anvandning.

Beredningar av guaranafrén erhalls genom torkning och pulvrisering av fréna.

Véxtbaserade ldkemedel som innehdller guaranafrd ar vanligen fasta beredningsformer som ska tas
genom munnen.

Guaranafrd kan ocksa forekomma i kombination med andra véxtmaterial i vissa vaxtbaserade
ldkemedel. Dessa kombinationer omfattas inte av denna sammanfattning.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att guaranafrd pa@ grundval av dess langvariga anvandning kan anvéndas for lindring av
trotthet och svaghet.

Guaranafrd ska endast anvandas av vuxna. Om symtomen héller i sig ldngre &n en vecka vid
anvandning av guaranafrd ska man radfraga ldkare. Detaljerade anvisningar om hur ldkemedel med
guaranafro ska tas och vem som kan anvanda dem finns i den bipacksedel som foljer med ldkemedlet.
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Vilket stod finns det for anvdandning av ldkemedel med guaranafro?

HMPC:s slutsatser om anvandning av lakemedel med guaranafré bygger pa deras traditionella
anvandning. Det betyder att det ar rimligt att anta att dessa vaxtbaserade Idkemedel har effekt och att
det finns belégg for att de har anvénts sakert pa detta satt i minst 30 ar (inklusive minst 15 ar i EU),
trots att bevisen fran kliniska prévningar &r otillrackliga. Vidare kréaver den avsedda anvandningen inte
medicinsk dvervakning.

Vid sin bedémning tog HMPC h&nsyn till studier av effekten av guaranafrd pa beteendet som visade en
stimulerande effekt och forbattring av trotthetssymtom. Ndrmare information om de studier som HMPC
har bedémt finns i HMPC:s utredningsrapport.

Vilka ar riskerna med ladkemedel som innehdller guaranafro?

Nar HMPC gjorde sin bedémning hade inga biverkningar av dessa |ldkemede Irapporterats .

HMPC rekommenderade att dessa lakemedel inte anvénds av patienter med mag- och tarmsar,
hypertyreoidism (6veraktiv skdldkdrtel) eller hjart-karlproblem (hdgt blodtryck) och arytmi (problem
med hjartrytmen).

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med guaranafro, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken “All documents” p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med guaranafro i EU?

Alla ansékningar om godkénnande av ldkemedel som innehdller guaranafrd ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, som beddmer ansdékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och godkdnnande av lakemedel med guaranafrd i EU:s medlemsstater ges
av berdrda nationella myndigheter.

Mer information om ladkemedel med guaranafro

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med guaranafrd, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken "All documents” p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med ldkemedel som
innehaller guaranafrd finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt
med lakare eller apotekspersonal.

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

Guaranafrd
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