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Vaxtbaserat ldkemedel: sammanfattning for allmanheten

Vanderotolja
Valeriana officinalis L., aetheroleum

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

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

Vad ar vanderotolja?

Vanderotolja ar den gangse benamningen pa den eteriska oljan som utvinns ur de underjordiska
delarna av vaxten Valeriana officinalis L.

Vanderotolja utvinns genom att anga riktas genom vaxtens underjordiska delar.

Vaxtbaserade lakemedel som innehéller vanderotolja finns vanligtvis i flytande form som tas genom
munnen eller fér anvandning som badtillsats.

Vanderotolja kan ocksa férekomma 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 vanderotolja p& grundval av sin langvariga anvandning kan anvandas for att lindra latt
oro och sbmnsvarigheter.

Lakemedel med vanderotolja b6ér endast anvandas av vuxna och ungdomar over 12 ar. Lakare eller
sjukvardspersonal bor radfragas om symtomen kvarstar medan lakemedlet anvands. Utforliga
anvisningar om hur lakemedel med véanderotolja ska tas och vem som kan anvanda dem finns i
bipacksedeln som foljer med lakemedlet.
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Vilket stod finns det for anvandning av lakemedel med vanderotolja?

HMPC:s slutsatser om anvéndningen av dessa lakemedel med vanderotolja for att lindra latt oro och
somnsvarigheter utgar fran deras “traditionella anvandning”. Detta betyder att det finns otillrackliga
bevis fran kliniska prévningar, men att dessa vaxtbaserade lakemedel 4nda 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.

HMPC noterade bristen pa kliniska studier med vanderotolja men beaktade den val dokumenterade
anvéndningen av detta véxtbaserade lakemedel.

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

Biverkningar har rapporterats med vanderotolja. Dessa innefattar illamaende och magkramper.

Patienter med 6ppna sar, hudproblem, hog feber, allvarliga infektioner och allvarliga problem med
hjartat och blodcirkulationen bor inte ta bad med lakemedel som innehaller vanderotolja.

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

Hur godkanns lakemedel med vanderotolja i EU?

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

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

Mer information om lakemedel med vanderotolja

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel som innehaller vanderotolja, 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 lakemedel som innehéller vanderotolja finns i bipacksedeln som féljer med
lakemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare eller apotekspersonal.

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