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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allmanheten

Hedblomster, blomma
Helichrysum arenarium (L.) Moench, flos

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av hedblomster som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de beddémer ansdkningar om godkénnande av véxtbaserade
lakemedel som innehaller hedblomster.

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

Vad ar hedblomster?

Hedblomster ar den gangse benamningen pa blommor av vaxten Helichrysum arenarium (L.) Moench.

Kommitténs slutsatser géller endast en beredning av hedblomster som gérs genom att torka och
finfordela blommorna.

Vaxtbaserade lakemedel som innehéller denna beredning av hedblomster finns vanligtvis som ortte
som ska drickas.

Beredningar av hedblomster kan ocksa forekomma i kombination med andra vaxtsubstanser i vissa
vaxtbaserade ldakemedel. Denna sammanfattning omfattar inte dessa kombinationer.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att denna beredning av hedblomster pa grundval av sin lAngvariga anvandning kan
anvéndas for matsmaltningsbesvar med en kansla av méattnad och uppsvélldhet.

Hedblomster bor endast anvandas av vuxna. Lakare eller kvalificerad sjukvardspersonal bor radfragas
om symtomen varar langre an tva veckor medan lakemedlet anvands. Utforliga anvisningar om hur
lakemedel med hedblomster ska tas och vem som kan anvdnda dem finns i bipacksedeln som féljer
med lakemedlet.
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Vilket stdd finns det for anvandning av lakemedel med hedblomster?

HMPC:s slutsatser om anvdndningen av detta lakemedel med hedblomster for matsmaéaltningsbesvar
med en kansla av mattnad och uppsvalldhet utgar fran dess “traditionella anvandning”. Detta betyder
att det finns otillrackliga 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
o6vervakning.

HMPC noterade en brist pa kliniska studier med hedblomster. | sin bedémning tog HMPC hansyn till
studier av laboratorietester som gav stdd for dess effekt nar det galler att 6ka gallflédet (en vatska
fran levern som hjalper till att bryta ner fetter) och minska muskelsammandragningar i gallblasan (ett
litet organ dar gallan lagras).

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

Nar HMPC gjorde sin bedédmning hade inga biverkningar rapporterats for dessa lakemedel.

Mer information om riskerna med dessa lakemedel som innehaller hedblomster, 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 godkanns lakemedel med hedblomster i EU?

Alla ansékningar om godkannande av lakemedel som innehéller hedblomster ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, som beddmer ansékan om véxtbaserade lakemedel med hénsyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och godkannande av lakemedel med hedblomster i EU:s medlemsstater
ges av berérda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med hedblomster

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel som innehaller hedblomster, 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 innehéller hedblomster finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.
Patienter kan ocksd ta kontakt med lakare eller apotekspersonal.

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