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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Kamomill, blomma
Matricaria recutita L., flos

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

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

Vad ar kamomill, blomma?

Kamomill, blomma ar den gangse benamningen pa blomhuvudena av vaxten Matricaria recutita L.
(kallas &ven kamomill). Blommorna for medicinskt bruk utvinns antingen ur vaxter som har odlats eller
patraffats i naturen.

Beredningar av kamomill, blomma utvinns genom att pulverisera (finférdela) den torkade blomman,
eller som torra eller flytande extrakt. Extrakt bereds med hjalp av en teknik for att utvinna substanser
ur vaxtmaterial genom att lI6sa upp dem i en vatska (t.ex. etanol). For att erhalla torra extrakt later
man darefter vatskan avdunsta.

Vaxtbaserade lakemedel som innehaller beredningar av kamomill, blomma finns som ortteer for
fortaring eller inandning av &ngan; som infusioner for applicering p& huden eller munslemhinnan; i
flytande form att tas genom munnen, for anginhalation, for skéljning av munnen, for applicering pa
huden eller for anvandning som badtillsatser; i halvfasta former (t.ex. salvor) att appliceras p& huden.

Kamomill, blomma kan ocksa finnas i kombination med andra vaxtsubstanser i vissa vaxtbaserade
lakemedel. Denna sammanfattning omfattar inte dessa kombinationer.
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Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att lakemedel med kamomill, blomma pa grundval av sin langvariga anvandning kan
anvéndas for foljande:

e Behandling av symtom pa mindre gastrointestinala (mage och tarm) besvar sdsom uppsvalldhet
och lindrigt magknip.

e Lindring av symtom vid férkylning.
e Behandling av mindre sar och inflammation i mun och hals.

e Tillaggsbehandling vid irritation pa huden och omradena runt anus och kdnsorganen, efter att
lakare uteslutit allvarliga tillstand.

e Behandling av mindre inflammation i huden (solbranna) och ytliga sar och sma bolder (furunklar).

Lakare eller kvalificerad sjukvardspersonal bor radfrdgas om symtomen kvarstar langre tid &n en vecka
under behandlingen. Lakemedel med kamomill, blomma &r vanligtvis avsedda att anvandas av vuxna
och ungdomar (6ver 12ars alder). Endast vissa beredningar av kamomill, blomma rekommenderas for
anvandning till barn under 12 ar. Narmare anvisningar om hur lakemedel med kamomill, blomma ska
tas och vem som kan anvanda dem finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.

Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med kamomill, blomma?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med kamomill, blomma utgar fran deras
“traditionella anvandning” vid dessa tillstand. Detta betyder att det inte finns tillrackliga bevis fran
kliniska prévningar 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 6vervakning.

I sin bedémning évervagde HMPC aven flera kliniska studier med kamomill, blomma anvéant for olika
tillstdnd. Aven om méjliga gynnsamma effekter observerades var inte uppgifterna tillrackliga for att
anvandas som bevis, sarskilt eftersom kamomill, blomma inte jamférdes med nagon annan behandling
i dessa studier. HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med kamomill, blomma utgar darfor
fran deras langvariga anvandning.

Narmare information om de studier som HMPC har bedémt finns i HMPC:s utredningsrapport.
Vilka ar riskerna med kamomill, blomma?

Allergiska reaktioner, ibland allvarliga, har rapporterats efter kontakt mellan beredningar av kamomill
ochslemhinnor. Deras frekvens har inte faststéllts.

Lakemedel med kamomill, blomma far inte ges till patienter som &r allergiska mot kamomill, blomma
eller andra vaxter i familjen Asteraceae (Compositae). Patienter med allvarliga hjart- eller
cirkulationsbesvar ska inte ta helbad med kamomill, blomma. Patienter med 6ppna sar, omfattande
hudskada eller akut (kortvarig) hudsjukdom, hdg feber och allvarliga infektioner ska inte ta hel- eller
delbad med kamomill, blomma.

Mer information om riskerna med lakemedel som innehéaller kamomill, blomma, 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.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000139.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

Hur godkanns lakemedel med kamomill, blomma i EU?

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehéller kamomill, blomma ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, vilka bedémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och godkannande av lakemedel med kamomill, blomma i EU:s
medlemsstater ges av ber6rda nationella myndigheter.

Mer information om kamomill, blomma

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med kamomill, blomma, 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 kamomill, blomma finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta

kontakt med lakare eller apotekspersonal.

Detta ar en Oversattning av den ursprungliga sammanfattningen, som har utarbetats pa engelska.
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