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Vaxtbaserat lakemedel: sammanfattning for allmanheten

Rysk rot

Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.) Maxim., radix

Detta ar en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av rysk rot som lakemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de beddémer ansdkningar om godkdnnande av vaxtbaserade
lakemedel som innehaller rysk rot.

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

Vad ar rysk rot?

Rysk rot ar den gangse benamningen pa roten av vaxten Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim.)
Maxim.

Beredningar av rysk rot gors genom att torka och finférdela eller pulvrisera roten. De gors aven med
hjalp av en teknik for att utvinna substanser genom att fora ner vaxtmaterialet i en vatska (t.ex.
etanol eller vatten) som l6ser upp substanserna och bildar ett vatskeextrakt (ett alkoholextrakt). |
vissa fall far vatskan avdunsta for att fa fram det torra extraktet.

Vaxtbaserade lakemedel som innehaller rysk rot finns vanligtvis som 6rtte som ska drickas samt i fasta
former eller vatskeformer som ska tas genom munnen.

Rysk rot kan ocksa forekomma i kombination med andra vaxtsubstanser i vissa vaxtbaserade
lakemedel. Denna sammanfattning omfattar inte dessa kombinationer.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att rysk rot pa& grundval av sin langvariga anvandning kan anvandas for att lindra symtom
pa asteni (onormal brist pa styrka och energi) sdsom trotthet och svaghet.

Rysk rot bor endast anvandas av vuxna och ungdomar éver 12 ar och bor inte tas under langre tid &n
2 manader. Lakare eller legitimerad sjukvardspersonal bor radfrdgas om symtomen kvarstar langre tid
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an 2 veckor. Utforliga anvisningar om hur lakemedel med rysk rot ska tas och vem som kan anvanda
dem finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet.

Vilket stdd finns det for anvandning av lakemedel med rysk rot?

HMPC:s slutsatser om anvandning av dessa lakemedel med rysk rot for att lindra symtom péa asteni
utgar fran deras ” traditionella anvandning” vid detta tillstand. Detta betyder att det finns otillrackliga
bevis fran kliniska prévningar, 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 ndgon medicinsk évervakning.

I sin beddmning tog HMPC &ven hansyn till ett flertal kliniska studier med rysk rot. En mojlig effekt pa
trotthet och svaghet observerades, men brister i studiedesignen gjorde det omojligt att dra nagra klara
slutsatser. HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med rysk rot utgar darfor fran deras
langvariga anvandning.

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

Insomni (s6mnldshet), irritabilitet, takykardi (snabba hjartslag) och huvudvérk har rapporterats som
biverkningar med lakemedel som innehaller rysk rot, aven om deras frekvens ar okand.

Mer information om riskerna med dessa lakemedel som innehaller rysk rot, 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 rysk rot i EU?

Alla ans6kningar om godkannande av lakemedel som innehaller rysk rot ska skickas till de nationella
lakemedelsmyndigheterna, som bedémer ansbékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn till HMPC:s
vetenskapliga slutsatser.

Information om anvdndning och godkdnnande av lakemedel med rysk rot i EU:s medlemsstater ges av
berérda nationella myndigheter.

Mer information om lakemedel med rysk rot

Mer information om HMPC:s beddémning av lakemedel som innehaller rysk rot, 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 ldkemedel som
innehaller rysk rot finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa kontakta lakare
eller apotekspersonal. Detta ar en éversattning av den ursprungliga sammanfattningen, som har
utarbetats pa engelska.
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