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Stjalk av besksota
Solanum dulcamara L., stipites

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran Kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av stjalk av beskséta. EU-medlemsstaterna tar hansyn till
kommitténs slutsatser nar de bedémer ansdkningar om godkdnnande av véxtbaserade lakemedel som
innehaller stjalk av besksota.

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

Vad ar stjalk av besksota?

Stjalk av besksota ar den gangse benamningen pa stjalkarna av vaxten Solanum dulcamara L. Vaxten
odlas eller samlas fér medicinsk anvandning av stjalkarna.

Preparat med stjalk av besksota erhalles genom att man finfordelar stjalkarna fran tva till tre ar gamla
plantor, som plockas p& varen innan bladen utvecklats eller sent pa hosten nar bladen fallit av.

Vaxtbaserade lakemedel som innehaller stjalk av beskskota salufors vanligen for blotlaggning i vatten
(infusion eller dekokt), varvid en véatska erhalles som kan appliceras pa huden.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

Med tanke pd den langvariga anvandningen av stjalk av besksota fann HMPC att preparatet kan
anvandas for att lindra symtomen vid upprepade episoder av latt eksem (klada, rott hudutslag).

Stjalk av besksota ska endast anvandas av vuxna och ska inte anvandas om symtomen haller i sig
langre an tva veckor, utan kontakt med utbildad halso- eller sjukvardspersonal. Beskstta kan vara
skadligt om det intas via munnen och kommitténs slutsatser avser inte sddan anvandning. Noggranna
anvisningar om hur man anvander lakemedel med stjalk av besksdta och vem som kan anvanda dem
finns i bipacksedeln som medfdljer lakemedlet.
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Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med stjalk av besksota?

HMPC:s slutsatser om anvandning av lakemedel med stjalk av besksota vid latt eksem baseras pa den
“traditionella anvandningen” vid detta tillstdnd. Detta innebar att &ven om materialet fran kliniska
provningar ar otillrackligt har vaxtpreparaten en sannolik effekt och det finns belagg for att de har
anvands sakert pa detta satt i minst 30 ar (varav minst 15 &r inom EU). Vid den avsedda
anvandningen kravs inte heller medicinsk dvervakning.

HMPC tog héansyn till den val dokumenterade anvandningen av stjalk av besksdta for denna indikation.
Narmare information om de data som HMPC har bedémt finns i HMPC:s utredningsprotokoll.

Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller stjalk av besksota?

Vid tiden for HMPC:s beddmning hade inga biverkningar av dessa lakemedel rapporterats.

Mer information om riskerna med lakemedel som innehaller stjalk av besksota, 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 godkanns lakemedel med stjalk av besksota i EU?

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehaller stjalk av besksota ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, som beddmer ansékan om véaxtbaserade lakemedel med héansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och godkannande av lakemedel med stjalk av besksodta i EU:s
medlemsstater ges av ber6rda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med stjalk av besksota

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med stjalk av besksdta, 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 stjalk av besksota finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta
kontakt med lakare eller apotekspersonal.

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