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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allmanheten

Vanderot, rot
Valeriana officinalis L., radix

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

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

Vad ar valerianarot?

Valerianarot ar den gangse benamningen p& de underjordiska delarna av vaxten Valeriana officinalis L.

Kommitténs slutsatser géller endast beredningar av valerianarot som gérs genom att torka och
finférdela eller pulvrisera de underjordiska delarna av vaxten, genom att pressa saften ur den farska
roten, och i form av torra extrakt eller vatskeextrakt. Extrakt bereds med hjalp av en teknik for att
utvinna substanser genom att féra ner vixtmaterialet i en vatska (t.ex. etanol, metanol eller vatten)
som loser upp substanserna och bildar ett vatskeextrakt. Vid torra extrakt far vatskan darefter
avdunsta.

Vaxtbaserade lakemedel som innehdller finférdelad valerianarot finns vanligtvis som ortte som ska
drickas eller fér anvandning som badetillsats. De andra vaxtbaserade beredningarna av valerianarot
finns i fast form eller i vatskeform som tas genom munnen.

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

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att en viss beredning av valerianarot som utvinns som torrt etanolextrakt® kan anvandas
vid lindrig oro och sémnrubbningar.

HMPC fann att valerianarot pa grundval av sin langvariga anvandning kan anvandas vid lindrig oro och
insomningsbesvar.

Lakemedel med valerianarot bor endast anvandas av vuxna och ungdomar 6ver 12 ar. Lakare eller
sjukvardspersonal bor radfrdgas om symtomen kvarstar under behandling av lindrig oro och
somnrubbningar. Nar lakemedlet anvands for att lindra latt oro och sémnbesvéar bor lakare kontaktas
om symtomen kvarstar eller forvarras efter tva veckors kontinuerlig anvandning.

Utforliga anvisningar om hur lakemedel med valerianarot ska tas och vem som kan anvanda dem finns
i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.

Hur verkar valerianarot som lakemedel?

Det ar inte helt klarlagt hur lakemedel med valerianarot verkar, men det antas utifran vissa
experiment att effekter pa hjarnan som leder till relaxation och somnighet kan spela en roll.

Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med valerianarot?

HMPC:s slutsatser om anvédndningen av vissa beredningar av valerianarot som utvinns som torrt
etanolextrakt for att lindra milda nervosa spanningar och sémnbesvar utgar fran deras "valetablerade
anvandning”. Detta innebéar att det finns bibliografiska data som ger vetenskapliga beldgg for
lakemedlens effekt och sakerhet nar de anvands pa detta satt, som omfattar en period p& minst tio ar i
EU.

HMPC fann att kliniska studier med torra etanolextrakt stddjer dess anvandning for lindring latt oro och
somnrubbningar. Resultaten visade pa forbattringar under den tid det tar att somna och pa
sdmnkvaliteten.

HMPC:s slutsatser om anvédndningen av andra lakemedel med valerianarot for att lindra latt oro och
insomningsbesvarutgar fran deras "traditionella anvandning”. Detta betyder att det finns otillrackliga
bevis fran kliniska prévningar, men att dessa vaxtbaserade lakemedel 4nda 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).l[pcll]I sin bedémning tog HMPC aven hansyn till kliniska studier med patienter som hadelatt oro
och insomningsbesvar. En mojlig effekt vid dessa tillstdnd observerades, men flera brister
identifierades. HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med valerianarot utgar darfor fran
deras langvariga anvandning.

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

Biverkningar har rapporterats med valerianarot. Dessa innefattar illamaende och magkramper.

Patienter med 6ppna sar, hudproblem, hog feber, allvarliga infektioner och allvarliga problem med
hjartat och blodcirkulationen bér inte ta bad med lakemedel med valerianarot.

! Torrt extrakt (DER 3-7,4:1), extraktionslésning: etanol 40-70% (V/V). DER (drug extract ratio) ar kvoten mellan
mangden anvant véxtbaserat material och mangden utvunnet extrakt.
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Mer information om riskerna med dessa lakemedel som innehaller valerianarot, 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 valerianarot i EU?

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehaller valerianarot 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 valerianarot i EU:s medlemsstater
ges av berérda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med valerianarot

Mer information om HMPC:s beddémning av lakemedel som innehaller valerianarot, 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 valerianarot finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.
Patienter kan ocks& kontakta lakare eller apotekspersonal.

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

Véanderot, rot
EMA/152385/2016 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000015.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000015.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

	Vad är valerianarot?
	Vilka är HMPC:s slutsatser om användningen som läkemedel?
	Hur verkar valerianarot som läkemedel?
	Vilket stöd finns det för användning av läkemedel med valerianarot?
	Vilka är riskerna med läkemedel som innehåller valerianarot?
	Hur godkänns läkemedel med valerianarot i EU?
	Mer information om läkemedel med valerianarot

