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Planteleegemiddel - sammendrag for offentligheden

Friske blabaer
Vaccinium myrtillus L., fructus recens

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

Dette sammendrag er ikke en praktisk vejledning i, hvordan planteleegemidler, der indeholder friske
blabeer, skal anvendes. Hvis du gnsker praktiske oplysninger om anvendelsen af laegemidler med friske
bladbeaer, kan du laese indleegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller kontakte din leege eller dit
apotek.

Hvad er friske blabeer?

Friske blabeer er det almindelige navn for den friske frugt af planten Vaccinium myrtillus L.

Tilberedninger af friske blabeer fas ved hjeelp af en teknik til udtreekning af stoffer fra det friske
plantemateriale ved oplgsning i et oplgsningsmiddel (sdsom methanol), der derefter inddampes til en
tor ekstrakt.

Plantelaegemidler med tilberedninger af friske blabeer fas normalt i fast form til anvendelse gennem
munden.

Hvad er HMPC’s konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

P& baggrund af den mangearige anvendelse har HMPC konkluderet, at laegemidler med friske blabaer
kan anvendes til at lindre ubehag og tyngdefornemmelse i benene forbundet med mindre
kredslgbsforstyrrelser og til at lindre symptomer pa blgdning i huden fra sma blodkar.

Leegemidler med friske blabaer bar kun anvendes til voksne og bgr ikke tages laengere end 4 uger. Hvis
symptomerne vedvarer leengere end 2 uger, bgr der sgges leegehjeelp. Detaljerede anvisninger p4,
hvordan leegemidler med friske blabeer skal anvendes, og hvem der kan bruge dem, findes i
indlaegssedlen i lsegemiddelpakningen.
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Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af friske
blabeser?

HMPC's konklusioner vedrgrende anvendelsen af laegemidler med friske blabeer til lindring af ubehag og
tyngdefornemmelse i benene forbundet med mindre kredslgbsproblemer og til lindring af symptomer
pa blagdning i huden fra sma blodkar er baseret pa lsegemidlernes "traditionelle anvendelse". Det
betyder, at selvom der ikke foreligger tilstreekkelig dokumentation fra kliniske undersggelser, kan det
antages, at disse planteleegemidler har en virkning, og der er dokumentation for, at de har veeret
anvendt sikkert pd denne made i mindst 30 ar (herunder mindst 15 ar i EU). Desuden kraever den
pateenkte anvendelse ikke leegeligt tilsyn.

Laboratorieundersggelser viser, at blabaer er rige pa anthocyaniner, som menes at forbedre kredslgbet
ved at afslappe og udvide blodkarrene og beskytte dem mod skade. Anthocyaniner menes desuden at
reparere ganske sma blodkar efter skader pa det lokale kredslgb. HMPC har desuden vurderet kliniske
undersggelser af kredslgbsforstyrrelser, som er udfart for 30-40 ar siden. Selvom mulige gavnlige
virkninger blev observeret, var der mangler i den made, studierne blev udfgrt pa. HMPC's konklusioner
vedrgrende anvendelsen af leegemidler med friske bldbzer er derfor baseret pa deres mangeérige
anvendelse.

Neermere oplysninger om de undersggelser, der indgar i HMPC's vurdering, findes i HMPC's
vurderingsrapport.

Hvilke risici er der forbundet med laegemidler, der indeholder friske
blabaer?

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

Yderligere oplysninger om risici forbundet med leegemidler, der indeholder friske blabzer, herunder
passende forholdsregler, som skal falges med henblik pa sikker anvendelse, findes i monografien under
fanebladet "All documents" pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs websted:

Hvordan godkendes laegemidler, der indeholder friske blabeer, i EU?

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

Oplysninger om europeeisk anvendelse og godkendelse af leegemidler, der indeholder friske blabeer,
skal indhentes fra de relevante nationale myndigheder i EU's medlemsstater.

Andre oplysninger om leegemidler, der indeholder friske blabaer

Yderligere oplysninger om HMPC’s vurdering af laegemidler, der indeholder friske blabeer, herunder
detaljerede oplysninger om udvalgets konklusioner, findes under "All documents” pa det europaeiske
leegemiddelagenturs websted: Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med lsegemidler,
der indeholder friske blabaer, kan du leese indlaegssedlen, der ligger i leegemiddelpakningen, eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette er en oversaettelse af det oprindelige sammendrag, som er udarbejdet pa engelsk.
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