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Planteleegemiddel - sammendrag til offentligheden

Kulsukkerrod
Symphytum officinale L., radix

Dette er et sammendrag af Komiteen Udvalget for Plantelsegemidlers (HMPC) videnskabelige
konklusioner angadende den medicinske anvendelse af kulsukkerrod. EU’s medlemsstater tager hensyn
til HMPC’s konklusioner, nar de vurderer ansggninger om godkendelse af plantelaegemidler, der
indeholder kulsukkerrod.

Dette sammendrag er ikke en praktisk vejledning i, hvordan plantelaegemidler, der indeholder
kulsukkerrod, anvendes. Hvis du gnsker praktiske oplysninger om anvendelsen af leegemidler med
kulsukkerrod, kan du leese indlaegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din lsege
eller dit apotek.

Hvad er kulsukkerrod?

Kulsukkerrod er det danske navn for roden af planten Symphytum officinale L.

Dette sammendrag omfatter leegemidler indeholdende en seerlig drogetilberedning af kulsukkerrod, der
fas ved at fremstille et udtreek af plantematerialet med alkohol (ethanolekstraktion).

Plantelaegemidler med en sadan drogetilberedning af kulsukkerrod fas i halvfast form til pafering pa
huden (som creme eller salve).

Hvad er HMPC’s konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

P& baggrund af den mangearige anvendelse, har HMPC konkluderet, at ekstrakt af kulsukkerrod kan
anvendes til at lindre symptomerne ved lettere forstuvninger og knubs.

Disse laegemidler bgr kun anvendes til voksne og bgr ikke anvendes laengere end 10 dage. Detaljerede
anvisninger for, hvordan leegemidler indeholdende kulsukkerrod skal anvendes, og hvem der kan
anvende dem, findes i indlaegssedlen i pakningen.

Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af
kulsukkerrod?

HMPC’s konklusioner vedr brugen af laegemidler med kulsukkerrod er baseret pa lsegemidlernes
“traditionelle anvendelse” til lindring af lettere forstuvninger og knubs.. Det betyder, at selv om der

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



ikke foreligger tilstreekkelig dokumentation fra kliniske undersggelser, kan det antages, at disse
planteleegemidler har en virkning, og at der er dokumentation for, at de har vaeret anvendt sikkert pa
denne made i mindst 30 ar (heraf mindst 15 ar i EU). Desuden kreever den tilsigtede anvendelse ikke
leegeligt tilsyn.

I sin vurdering tog HMPC hensyn til den veldokumenterede anvendelse af kulsukkerrod til lindring af
symptomerne pa lettere forstuvninger og knubs. HMPC bemaerkede desuden, at der er udfart fire
kliniske undersggelser med en anden drogetilberedning af kulsukkerrod (ikke omfattet af denne
sammenfatning). Disse undersggelser tydede pa, at den pagaeldende drogetilberedning mindsker
haevelse og smerte ved forstuvninger og knubs. Da man ikke kender den ngjagtige sammensatning af
drogetilberedningerne anvendt i disse undersggelser, blev de ikke taget i betragtningl sin vurdering
tog HMPC derfor hensyn til den meget langvarige anvendelse af kulsukkerrod til ovenstaende formal.

Neermere oplysninger om de undersggelser/informationer, der indgar i HMPCsvurdering findes i HMPC’s
vurderingsrapport.

Hvilke risici er der forbundet med laegemidler, der indeholder
kulsukkerrod?

P& tidspunktet for HMPC’s vurdering var der ikke indberettet nogen bivirkninger med disse laegemidler.

Kulsukkerrod indeholder stoffer af typen pyrrolizidinalkaloider, som er giftige for leveren ved indtagelse
gennem munden. Der forventes ingen neevneveerdig risiko, nar laegemidler med kulsukkerrod
anvendes pa huden i korte perioder. Maengden af pyrrolizidinalkaloider skal imidlertid specificeres for
hvert leegemiddel med kulsukkerrod, og patienterne bgr hgjst udsesettes for 0,35 mikrogram
pyrrolizidinalkaloider dagligt.

Yderligere oplysninger om risici forbundet med laeegemidler, der indeholder kulsukkerrod, herunder
passende forholdsregler, som skal falges med henblik pa sikker anvendelse, findes i monografien under
"All documents" pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

Hvordan godkendes lsegemidler, der indeholder kulsukkerrod, i EU?

Ansggninger om godkendelse af leegemidler, der indeholder kulsukkerrod, skal indsendes til de
nationale leegemiddelmyndigheder, som vurderer ansggningen om plantelsegemidlet og tager hensyn
til HMPC's videnskabelige konklusioner.

Oplysninger om europaeisk anvendelse og godkendelse leegemidlermed kulsukkerrod, skal indhentes
fra de relevante nationale myndigheder i EU's medlemsstater..
Andre oplysninger om leegemidler, der indeholder kulsukkerrod

Yderligere oplysninger om HMPC’s vurdering af leegemidler, der indeholder kulsukkerrod, herunder
detaljerede oplysninger om udvalgets konklusioner, findes under "All documents” pa det europaeiske
leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Hvis du

gnsker yderligere oplysninger om behandling med lsegemidler, der indeholder kulsukkerrod, kan du
leese indleegssedlen, der ligger i lsegemiddelpakningen, eller kontakte din leege eller dit apotek.

Dette er en overseettelse af den originale, offentlige vurderingsrapport fra HMPC. Rapporten er
forberedt pa Engelsk af EMA sekretariatet.
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