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KOMMITTEN FOR VAXTBASERADE LAKEMEDEL (HMPC)

VALERIANA OFFICINALIS L., RADIX

VALERIANAROT

HMPC:s sammanfattning av utredningsprotokollet for allménheten

Detta ar en sammanfattning av det utredningsprotokoll som antagits av Kommittén for vaxtbaserade
lakemedel. 1 protokollet redogérs for de uppgifter som finns tillgangliga om anvandning av
vaxtbaserade material som lakemedel och kommitténs slutsatser efter utvarderingen av dessa

uppgifter.

Mer information om HMPC:s slutsatser finns i gemenskapsmonografin 6ver detta véaxtbaserade
lakemedel. | monografierna beskrivs de vaxtbaserade lakemedlen, daribland vad de innehaller, hur
de anvands, vad de anvands for, hur de verkar och hur de kan anvandas sékert.

Vad ar lakemedel med valerianarot gjorda av?

RLACERE,

VIKTIGT MEDDELANDE: Bilden &r avsedd att
ge mer information om kéllan till det
vaxtbaserade materialet/den vaxtbaserade
beredningen. Den &r inte avsedd att uppmuntra till

att plocka vilda vaxter.

Lakemedel med valerianarot innehaller roten av
véxten valeriana. Det botaniska latinska namnet
pa véxten ar Valeriana officinalis L. Valeriana &r
en perenn véxt som finns i hela Europa och norra
Asien. Vaxten odlas och skdrdas for att den
torkade roten ska kunna anvandas som lakemedel
(vaxtbaserat material).
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Lakemedel med valerianarot finns i olika former som tas genom munnen, t.ex. ortte, tabletter, kapslar
och droppar. De gors av olika véxtbaserade beredningar, t.ex. extrakt tillredda med etanol som bereds
genom att véaxtens rot kommer i kontakt med etanol (alkohol) som extraktionslosning.

Beredningar som framstélls av valerianarot finns &ven i kombination med andra véxtbaserade material
som har samma effekt. Dessa kombinationslakemedel kommer HMPC att bedéma separat.

Vad anvands lakemedel med valerianarot for?
Extrakt som tillretts med etanol anvands for att lindra milda nervésa spanningar och sémnstérningar.

Andra beredningar med valerianarot anvands traditionellt for att lindra mildare symtom pa psykisk
stress och sémnbesvar. Anvandningen for dessa indikationer grundar sig uteslutande pa traditionell
anvandning.

HMPC drog dessa slutsatser efter att ha bedomt de bibliografiska uppgifter om beredningar med
valerianarot som finns tillgangliga. Kliniska och icke-kliniska studier har huvudsakligen gjorts med
hjdlp av de extrakt som tillretts med etanol. Anvandningen av dessa beredningar motiveras utifran
deras traditionella anvandning som véxtbaserade lakemedel.

Manga traditionella vaxtbaserade lakemedel har inte undersokts utforligt med hjalp av gangse
vetenskapliga metoder. EU:s lakemedelslagstiftning gor det mojligt att officiellt registrera traditionella
vaxtbaserade lakemedel pa grundval av deras traditionella anvandning om de kan anvandas sékert utan
lakares diagnos, ordination eller évervakning av behandlingen. Denna traditionella anvéndning ska
omfatta en period pa minst 30 ar, varav 15 ars anvandning inom gemenskapen.

Hur anvands lakemedel med valerianarot?

Lakemedel med valerianarot kan anvandas av personer fran 12 ars alder. Lakemedel med valerianarot
rekommenderas inte till barn under 12 ar da det inte finns tillracklig information om séker anvandning
i denna grupp.

Dosen av ldakemedel med valerianarot och hur ofta de anvands beror pa vad de anvéands for och pa
lakemedlets sammansattning.  Utforliga anvisningar finns i bipacksedeln som medféljer varje
lakemedel.

Né&r beredningar med valeriana tas for att lindra milda nervisa spanningar eller stress tas de i regel upp
till tre ganger om dagen. Mot somnstorningar tas lakemedlet i regel en halvtimme fére sanggaende.
Mer information finns i avsnitt 4.2 "Dosering och administreringssatt” i gemenskapsmonografin dver
valerianarot.

Hur verkar lakemedel med valerianarot?

Manga bestandsdelar har identifierats i beredningar som innehaller valerianarot och det ar inte mojligt
att exakt faststalla hur varje bestandsdel verkar.

Bestandsdelarna i lakemedel som innehaller beredningar av valerianarot antas verka genom att
paverka olika receptorer i hjarnan. Studier av isolerade bestandsdelar av dessa lakemedel kan dock
inte fullt ut forklara lakemedlens verkan. Det antas darfor att olika bestandsdelar i beredningar av
valerianarot tillsammans leder till effekter.

Studierna som beskrivs ovan har gjorts med hjalp av experimentmodeller. Det finns saledes ingen
information om hur lakemedel som innehaller valerianarot interagerar med manniskokroppen.

Vilka studier har gjorts av lakemedel med valerianarot?

Da valerianarot har anvants lange innefattade de uppgifter som granskats av HMPC resultaten av
studier ur den vetenskapliga litteraturen, inklusive studier som gjorts med hjélp av experimentmodeller.

Det finns omfattande bevismaterial om anvandning av lakemedel med valerianarot som innehaller
torkade extrakt av valerianarot tillredda med etanol for att lindra milda nervésa spanningar och
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somnstorningar samt flera studier, daribland nagra i vilka hjarnaktiviteten mattes med hjalp av
elektroencefalogram (EEG).

Aven om det finns f& studier i vilka man tittat p& sékerheten i beredningar med valerianarot tyder
erfarenheten av manga ars anvandning pa manniskor pa att beredningarna ar sékra.

Den langvariga anvandningen under mer an 30 ar och begransade experimentstudier gor att den
traditionella anvandningen for att lindra milda symtom pa psykisk stress och somnbesvar kan anses
rimlig.

Det finns inga studier i vilka man undersokt effekterna av valerianarot pa fortplantningen, generna
eller utvecklingen av cancer.

Vilka ar riskerna med lakemedel med valerianarot?

Lakemedel med valerianarot tolereras i allménhet val. De vanligaste biverkningarna drabbar magen
och tarmen, t.ex. illamaende och magknip. Férteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats
for ett visst lakemedel med valerianarot finns i bipacksedeln.

Lakemedel med valerianarot ska inte ges till personer som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot
valerianarot.

Anvéndning av lakemedel med valerianarot rekommenderas inte i kombination med andra lugnande
medel da interaktion med andra lakemedel inte kan uteslutas.

Inga betydelsefulla fall av missbruk eller beroende har rapporterats.

Da det inte gjorts nagra tester dar man undersokt effekterna av lakemedel med valerianarot pa
fortplantningen eller foster ska de som allméan forsiktighetsatgard inte ges till gravida eller ammande
kvinnor.

Anvandningen av lakemedel med valerianarot tyder pa att de kan leda till dasighet och nedsatt
formaga att framfdra fordon och anvanda maskiner. Berorda patienter ska inte framfora fordon eller
anvanda maskiner.

Mer information om lakemedel med valerianarot
Anvandningen av valerianarot som lakemedel ingar i den traditionella europeiska 6rtmedicinen.

Bibliografiska uppgifter har gjort det mojligt for HMPC att dra vetenskapliga slutsatser i fraga om
rationell anvandning av extrakt som tillretts med etanol.

Viktig information om anvéndningen av traditionella véxtbaserade ladkemedel finns i
bipacksedeln som medfoljer varje enskilt ldkemedel. Denna information ska alltid l&sas
noggrant innan lakemedlet anvands.

Mer information om HMPC:s utredning av Valeriana officinalis L., radix finns i
gemenskapsmonografin dver det vaxtbaserade lakemedlet, HMPC:s utredningsprotokoll, dversikten

over kommentarer som lamnats under det offentliga samradet och andra dokument av intresse, som
finns har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast i januari 2009.
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http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/monograph/valerianae_radix.htm
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