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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allmanheten

Kamomillolja
Matricaria recutita L., aetheroleum

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

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

Vad ar kamomillolja?

Kamomillolja ar den gangse benamningen for den eteriska oljan av blomhuvudena av véxten Matricaria
recutita L. (kallas &ven kamomill). Blommorna fér medicinskt bruk utvinns antingen ur véxter som har
odlats eller patraffats i naturen.

Kamomillolja utvinns genom angbehandling av vaxtens farska eller torkade blommor eller blommande
toppar. Efter att den svalnat skiljs den eteriska oljan fran vattnet och kan samlas in.

Vaxtbaserade lakemedel som innehéller kamomillolja finns oftast i flytande form att anvanda som
badtillsats.

Kamomillolja kan ocksa finnas 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 kamomillolja p& grundval av sin langvariga anvandning kan anvandas som
tillaggsbehandling av irritation p& huden och omradena runt anus och kénsorganen, efter att lakare
uteslutit allvarliga tillstand.

Lakemedel med kamomillolja ska bara ges till vuxna och ungdomar (6ver 12 ars alder). Lakare eller
kvalificerad sjukvardspersonal bor radfragas om symtomen kvarstar langre tid &n en vecka under

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



behandlingen. Narmare anvisningar om hur man tar lakemedel med kamomillolja och vem som kan
anvanda dem finns i bipacksedeln som medfdljer lakemedlet.

Vilket stdd finns det for anvandning av lakemedel med kamomillolja?

HMPC:s slutsatser om anvandningen av lakemedel med kamomillolja for irritation pa huden och
omradena runt anus och kénsorganen utgar fran deras “traditionella anvandning” vid detta tillstand.
Detta betyder att det finns 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 évervakning.

Trots att det finns observationsdata med lakemedel som innehaller kamomillolja som badtillsats for
irritation pa huden, var de for begransade for att anvandas som bevis. HMPC:s slutsatser om
anvandningen av lakemedel med kamomillolja 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 kamomillolja?

Allergiska reaktioner, ibland allvarliga, har rapporterats efter kontakt mellan beredningar av kamomill
och slemhinnor. Deras frekvens har inte faststallts.

Lakemedel med kamomillolja far inte ges till patienter som ar allergiska mot kamomillolja eller andra
vaxter i samma familj (Asteraceae (Compositae)). Patienter med allvarliga hjart- eller
cirkulationsbesvar ska inte ta helbad med kamomillolja. Patienter med Oppna sar, omfattande
hudskada eller akut (kortvarig) hudsjukdom, hdg feber och allvarliga infektioner ska inte ta hel- eller
delbad med kamomillolja.

Mer information om riskerna med lakemedel som innehaller kamomillolja, 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 kamomillolja i EU?

Alla ansékningar om godkannande av lakemedel som innehéller kamomillolja ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, vilka bedémer ansékan om vaxtbaserade lakemedel med hansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

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

Mer information om lakemedel med kamomillolja

Mer information om HMPC:s beddmning av lakemedel med kamomillolja, 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 kamomillolja finns i bipacksedeln som foljer med lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt
med lékare eller apotekspersonal.

Detta ar en Oversattning av den ursprungliga sammanfattningen, som har utarbetats pa engelska.
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