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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allmanheten

Kumminolja
Carum carvi L., aetheroleum

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av kumminolja som ldkemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansékningar om registrering av vaxtbaserade
lakemedel som innehaller kumminolja.

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

Vad ar kumminolja?

Kumminolja ar den gangse benamningen pa den eteriska oljan fran frén av vaxten Carum carvi L.
Vaxten odlas eller samlas in for att utvinna oljan fér medicinsk anvandning.

Kumminolja utvinns genom angbehandling av det torkade froet. Efter att den svalnat skiljs den
eteriska oljan fran vattnet och kan samlas in.

Vaxtbaserade lakemedel som innehdller beredningar av kumminolja finns vanligtvis i flytande form att
tas genom munnen och i halvfasta former (t.ex. salvor) som appliceras pa huden.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att kumminolja pa grundval av sin langvariga anvandning kan anvandas for att lindra
problem i matsmaltningssystemet sdsom uppsvalldhet och gaser i magen.

Medan hudberedningar kan anvandas av personer i alla aldrar, sa bor inte barn och ungdomar (under
18 ar) anvanda lakemedlen som tas genom munnen. Lakare eller kvalificerad sjukvardspersonal bor
radfrdgas om symtomen varar langre an tva veckor under anvandning av lakemedel med kumminolja.
Narmare anvisningar om hur lakemedel med kumminolja ska tas och vem som kan anvanda dem finns
i bipacksedeln som féljer med lakemedlet.
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Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med kumminolja?

HMPC:s slutsatser om anvdndningen av lakemedel med kumminolja vid lindring av
matsmaltningsproblem sdsom uppsvalldhet och gaser i magen utgar fran deras “traditionella
anvandning”. Detta innebar att det inte finns tillrackliga bevis fran kliniska provningar men att dessa
vaxtbaserade lakemedel anda troligtvis har effekt och att det finns belagg for att de har anvants sakert
pa detta satt i minst 30 ar (inrdknat minst 15 ar i EU). Dessutom kraver inte den avsedda
anvandningen nagon medicinsk dévervakning.

HMPC noterade bristen pa kliniska studier av effekten av kumminolja hos patienter, men beaktade det
valdokumenterade bruket av detta vaxtbaserade lakemedel vid ovanstaende tillstdnd. Narmare
information finns i HMPC:s utredningsrapport.

Vilka ar riskerna med lakemedel som innehaller kumminolja?

Nar HMPC gjorde sin beddmning hade inga biverkningar rapporterats for dessa lakemedel. Kumminolja
far inte ges till patienter som ar 6verkansliga (allergiska) mot kumminolja eller andra vaxter av samma
familj av Apiaceae (Umbelliferae) (t.ex. fankal, anis, selleri, koriander och dill).

Mer information om riskerna med lakemedel som innehéaller kumminolja, daribland lampliga
forsiktighetsatgarder for saker anvandning av lakemedlen, finns i monografin under fliken All
documents” pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med kumminolja i EU?

Alla ans6kningar om registrering av lakemedel som innehaller kumminolja ska skickas till de nationella
lakemedelsmyndigheterna, vilka bedémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn till
HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och registrering av lakemedel med kumminolja i EU:s medlemsstater ges
av berdrda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med kumminolja

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med kumminolja, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken ”All documents” pad EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med lakemedel som
innehaller kumminolja finns i bipacksedeln som féljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt

med lékare eller apotekspersonal.

Detta ar en 6verséttning av den ursprungliga sammanfattningen for allménheten av HMPC:s
utredningsrapport, som har utarbetats av EMA-sekretariatet pa engelska.
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