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Kransborre, ort
Marrubium vulgare L., herba

Detta &r en sammanfattning av de vetenskapliga slutsatserna fran kommittén for vaxtbaserade
lakemedel (HMPC) betraffande anvandning av kransborre, ért som ldkemedel. EU-medlemsstaterna tar
hansyn till kommitténs slutsatser nar de bedémer ansékningar om godkannande av vaxtbaserade
lakemedel som innehller kransborre, ort.

Syftet med sammanfattningen &r inte att ge nagra praktiska rad om hur ldkemedel som innehaller
kransborre, 6rt ska anvandas. Praktisk information till patienter om hur ldkemedel med kransborre, ort
anvands finns i bipacksedeln som féljer med ldkemedlet. Patienter kan ocksa ta kontakt med lakare
eller apotekspersonal.

Vad ar kransborre, ort?

Kransborre, ért &r den gdngse bendamningen pa véxten Marrubium vulgare L. Véxten odlas eller
skordas for att utvinna delarna ovan jord for medicinskt bruk.

Beredningar av kransborre, 6ért framstalls genom att pulverisera (finfordela) véxtens ovanjordiska
delar, framstalla ett vatskeextrakt eller pressa saften ur vaxten.

Véxtbaserade ldkemedel som innehdller kransborre, ért finns vanligtvis i pulveriserad form for értteer,
eller i solid form eller vatskeform att tas genom munnen.

Kransborre, 6rt kombineras ocksd med andra véxtbaserade material i vissa véxtbaserade |dkemedel.
Dessa kombinationer ingar inte i denna sammanfattning.

Vilka ar HMPC:s slutsatser om anvandningen som lakemedel?

HMPC fann att kransborre, 6rt pa grundval av sin langvariga anvandning kan anvéndas pa féljande
satt:

e som slemlésande medel till patienter som har hosta i samband med férkylning,
o for behandling av lindriga symtom pa dyspepsi, t.ex. uppsvélldhet och gaser i magen,

o till patienter med tillfalligt férlorad aptit.
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Kransborre, 6ért far bara anvandas av vuxna och ungdomar éver 12 3rs alder. Om symtom pa hosta
varar langre an en vecka ska patienterna vénda sig till kvalificerad sjukvardspersonal. Vad géller
dyspepsi och aptitforiust ska patienterna vanda sig till sjukvardspersonal om symtomen varar langre
&n tva veckor. Utférliga anvisningar om hur man tar ldkemedel som innehaller kransborre, ért och vem
som kan anvanda dem finns i bipacksedeln som foljer med |dkemedlet.

Vilket stdd finns det for anvdndning av ldkemedel med kransborre, 6rt?

HMPC:s slutsatser om anvandning av lakemedel med kransborre, 6rt till patienter med hosta, symtom
pa dyspepsi och forlorad aptit bygger pa deras “traditionella anvandning”. Detta innebér att det ar
troligt att dessa véxtbaserade ldkemedel &r effektiva, trots otillrdckliga beldgg fran kliniska prévningar,
och att det finns bevis for att de har anvénts pa ett sakert satt under minst 30 &r (inraknat minst 15 ar
inom EU). Nar de anvands som avsett behdver de heller inte évervakas medicinskt.

I sin bedémning beaktade HMPC den valdokumenterade och I&ngvariga anvéndningen av kransborre,
ort vid de godkdnda indikationerna. HMPC noterade att bitteramnena och de eteriska oljorna i
ldkemedlet kan stimulera aptiten och utséndringar frn slemhinnan i luftvdgarna. Dessutom visade
publicerade experimentella studier pa ett antal egenskaper som troligtvis kan vara till hjalp for patienter
med lindrig dyspepsi. Narmare information om de data som HMPC har bedémt finns i HMPC:s
utredningsrapport.

Vilka ar riskerna med lakemedel som innehdller kransborre, ort?

Vid tiden for HMPC:s bedémning hade inga biverkningar rapporterats for dessa lakemedel.

Mer information om riskerna med ldkemedel som inneh3ller kransborre, 6rt, daribland lampliga
forsiktighetsdtgarder for saker anvandning av ldkemedlen, finns i monografin under fliken "All
documents” pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Hur godkanns lakemedel med kransborre, ort i EU?

Alla ansdkningar om godkénnande av ldkemedel som innehaller kransborre, 6rt ska skickas till de
nationella lakemedelsmyndigheterna, vilka beddmer ansékan om véxtbaserade ldkemedel med hansyn
till HMPC:s vetenskapliga slutsatser.

Information om anvandning och godkdnnande av Idkemedel med kransborre, 6rt i EU:s medlemsstater
ges av berdrda nationella myndigheter.

Mer information om ladkemedel med kransborre, ort

Mer information om HMPC:s bedémning av lakemedel med kransborre, 6rt, daribland uppgifter om
kommitténs slutsatser, finns under fliken "All documents” p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Mer information om behandling med ldkemedel som
innehaller kransborre, 6rt finns i bipacksedeln som féljer med ldkemedlet. Patienter kan ocksa ta
kontakt med lakare eller apotekspersonal.

Kransborre, ort
EMA/HMPC/446032/2013 Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000135.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000135.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/herbal/medicines/herbal_med_000135.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d

