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Lavendelolie
Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum

Dette er et sammendrag af Udvalget for Planteleegemidlers (HMPC) videnskabelige konklusioner om
den medicinske anvendelse af lavendelolie. EU’'s medlemsstater tager hensyn til HMPC’s konklusioner,
nar de vurderer ansggninger om godkendelse af planteleegemidler, der indeholder lavendelolie.

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

Hvad er lavendelolie?

Lavendelolie er feellesnavnet for den aeteriske olie fra planten Lavandula angustifolia Mill. Planten
dyrkes eller hgstes for at udvinde olien til medicinsk anvendelse.

Lavendelolie udvindes ved at lede damp gennem planternes blomstrende toppe.
Plantelaegemidler med lavendelolie fas normalt i flydende form til indtagelse gennem munden eller som
badeolie.

Hvad er HMPC’s konklusioner vedrgrende den medicinske anvendelse?

HMPC har konkluderet, at lavendelolie pa grundlag af lang tids anvendelse kan anvendes til lindring af
milde symptomer pa psykisk treethed og udmattelse samt som sovemiddel.

Leegemidler med lavendelolie bgr kun anvendes hos voksne og bgrn over 12 ar. Detaljerede
anvisninger for, hvordan leegemidler med lavendelolie skal anvendes, og hvem der kan bruge dem,
findes i indleegssedlen i leegemiddelpakningen.

Hvilken dokumentation underbygger den medicinske anvendelse af
lavendelolie?

HMPC’s konklusioner om brugen af la&egemidler med lavendelolie er baseret pa disse laegemidlers
"traditionelle anvendelse". Det betyder, at selv om der ikke er tilstreekkelig dokumentation fra kliniske
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undersggelser, kan det antages, at disse plantelsegemidler har en virkning, og der er dokumentation
for, at de har vaeret anvendt sikkert p& denne made i mindst 30 ar (herunder mindst 15 ar inden for
EU). Desuden kraever den pataenkte anvendelse ikke lzegeligt tilsyn.

Ved sin vurdering gennemgik HMPC desuden undersggelser med lavendelolie hos patienter med
forskellige lidelser, herunder angst og sgvnproblemer. Skegnt lavendelolie viste en mulig virkning pa
angst, stress og sgvnlgshed, var antallet af patienter i hver undersggelse for lavt til, at en virkning
kunne fastslas. HMPC’s konklusioner om anvendelsen af leegemidler med lavendelolie bygger derfor pa,
at de har veeret anvendt i lang tid.

Naermere oplysninger om de informationer, HMPC har vurderet, findes i HMPC’s vurderingsrapport.
Hvilke risici er der forbundet med laegemidler, der indeholder lavendelolie?

P& tidspunktet for HMPC’s vurdering var der ingen alvorlige beteenkeligheder ved sikkerheden af
lavendelolie. Der blev kun beskrevet f4 og milde bivirkninger i undersggelserne med lavendelolie,
herunder i meget sjeeldne tilfeelde allergiske reaktioner.

Patienter med abne sar, hudproblemer, hgj feber, sveere infektioner og sveere hjerte-karproblemer skal
undga badning af hele kroppen med lavendelolie.

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

medicine/Herbal medicines for human use.

Hvordan godkendes leegemidler, der indeholder lavendelolie, i EU?

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

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

Andre oplysninger om leegemidler, der indeholder lavendelolie

Yderligere oplysninger om HMPC’s vurdering af lavendelolie, herunder detaljerede oplysninger om
udvalgets konklusioner, findes under fanebladet "All documents” pa Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs websted: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Hvis du

gnsker yderligere oplysninger om behandling med lavendelolie, kan du leese indleegssedlen, der ligger i
leegemiddelpakningen, eller kontakte din laege 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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