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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Spanskpeppar, frukt
Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser och sma fruktsorter av
Capsicum frutescens L. , fructus

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av spanskpeppar, frukt som lakemedel. EU-
medlemsstaterna tar hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansdkningar om godkédnnande
av vaxtbaserade lakemedel som innehaller spanskpeppar, frukt.

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

Vad ar spanskpeppar, frukt?

Spanskpeppar, frukt ar den gangse benamningen pa frukterna av vaxten Capsicum annuum L. var.
minimum (Miller) Heiser och Capsicum frutescens L. Dessa pepparsorter odlas eller skérdas for att
utvinna vaxtdelarna fér medicinskt bruk.

Beredningar av spanskpeppar, frukt framstélls genom etanol- eller propanolextraktion (en teknik som
anvands for att extrahera substanser fran vaxtdelar genom att upplésa dem i alkohol).

Vaxtbaserade lakemedel som innehdller spanskpeppar, frukt finns vanligtvis i medicinska plaster eller i
halvfasta beredningsformer att applicera p& huden (t.ex. kramer).

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att spanskpeppar, frukt pa grundval av sin valetablerade anvandning kan anvandas for
lindring av muskelsmarta, t.ex. sméarta i landryggen.

Spanskpeppar, frukt bor endast anvandas av vuxna éver 18 ar och bor inte anvandas kontinuerligt i
mer an 3 veckor. Efter 3 veckor kravs ett minst 2 veckor langt uppehall.
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Narmare anvisningar om hur lakemedel med spanskpeppar, frukt ska tas och vem som kan anvanda
dem finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet.

Hur verkar spanskpeppar, frukt som lakemedel?

Spanskpeppar, frukt innehaller ett amne som kallas capsaicin. Spanskpeppar, frukt ar en selektiv
agonist for TRPV1-receptorn (Transient Receptor Potential Vanilloid-1-receptorn). Detta innebéar att den
stimulerar TRPV1-receptorn, som finns i nociceptorerna (smértreceptorerna) i huden. Capsaicin
anvands for att 6verstimulera TRPV1-receptorerna. Nar receptorerna 6verstimuleras blir de mindre
kansliga och kan inte langre reagera pa de stimuli som normalt framkallar smarta.

Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med spanskpeppar,
frukt?

HMPC:s slutsatser om anvédndningen av lakemedel med spanskpeppar, frukt for att lindra
muskelsmarta utgar ifran deras "valetablerade anvandning” vid detta tillstand. Detta innebar att det
finns bibliografiska data som ger vetenskapliga beldgg for lakemedlens effekt och sdkerhet nar de
anvands pa detta satt, som omfattar en period p& minst tio ar i EU.

I sin beddmning gick kommittén igenom flera kliniska studier som visade pa forbattrad smartlindring
efter behandling med medicinska plaster och hudberedningar med spanskpeppar, frukt jamfért med
placebo (en overksam behandling).

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

Lakemedel med spanskpeppar, frukt kan orsaka rodnad och en brannande kansla pa de hudomraden
dar de appliceras. | sallsynta fall kan allergiska hudreaktioner intraffa. Om s& sker ska behandlingen
omedelbart avbrytas.

Lakemedel med spanskpeppar, frukt far inte ges till patienter som ar allergiska mot andra kallor till
capsaicin och capsaicinlika foreningar (t.ex. paprika eller chilipeppar) och far inte appliceras pa skadad
hud, sar eller eksem.

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med spanskpeppar, frukt, daribland uppgifter
om kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med spanskpeppar, frukt i EU?

Alla ansékningar om godkannande av lakemedel som innehaller spanskpeppar, frukt ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, som beddmer ansékan om véxtbaserade lakemedel med hé&nsyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och godkannande av lakemedel med spanskpeppar, frukt i EU:s
medlemsstater ges av berérda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med spanskpeppar, frukt

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med spanskpeppar, frukt, 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
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lakemedel med spanskpeppar, frukt finns i bipacksedeln for lakemedlet. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

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