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Inledning

Naturlakemedel har i Sverige anvéants hu-
vudsakligen pa patientens eget initiativ
och utan kontakt med nagon vardgivare.
Inom sjukvarden har mycket fa naturlake-
medel forskrivits eller rekommenderats.
Att naturlakemedlen har hamnat utanfér
den etablerade sjukvarden kan bero pa att
dokumentationen av produkternas effek-
ter varit mycket ojamn och svartillganglig
for halso- och sjukvardspersonalen.

Under 2000-talets forsta decennium ge-
nomgick ldkemedelslagstiftningen en om-
fattande revision. Det beslutades da att
naturlakemedelsbegreppet skulle 6verges
till forman for begreppet vaxtbaserade
lakemedel och att man skulle dela in dessa
produkter i tva kategorier, véletablerade
och traditionella vaxtbaserade ldkemedel,
beroende pa om det fanns kliniska data
som dokumenterar deras effekt eller inte.
Nar 6vergangen till det nya systemet &r
fullt genomfoért kommer foérhoppningsvis
bade hélso- och sjukvardspersonal och den
informerade patienten lattare att kunna
avgora om och nér ett visst vaxtbaserat
lakemedel ar lampligt att anvanda.

Bakgrund

Sett ur ett historiskt perspektiv har natur-
produkternas stillning i ldkemedelsarsena-
len genomgatt stora fordndringar under de
senaste decennierna. Fordndringarna har i
Europa huvudsakligen skett efter tva linjer.

I exempelvis Storbritannien och de nordiska
landerna har praktiskt taget alla naturpro-
dukter i extraktform kommit ur bruk inom
skolmedicinen medan vaxtextrakt och ortte
finns kvar inom skolmedicinen i Central-
europa sarskilt i Tyskland.

De naturprodukter som finns kvar i de
nordiska ldnderna, och i nagon omfattning
idag anvénds inom skolmedicinen, 4r ren-
framstillda substanser, exempelvis morfin,
digoxin och kolkicin. Ett rationellt natur-
vetenskapligt synsitt har dominerat medi-
cinen och stora framgangar har uppnatts
vid utvecklingen av nya specifikt verkande,
effektiva och vdldokumenterade likemedel.
En stark strdavan har samtidigt funnits att
avldgsna overksamma och daligt dokument-
erade likemedel ur terapiarsenalen. De
flesta naturprodukter i form av vixtextrakt
kan inte motiveras i denna strikta naturve-
tenskapliga tradition.

Denna utveckling har dock inte lett till
att naturprodukterna totalt har forsvunnit
fran marknaden. I de nordiska ldnderna har
de i stéllet kommit tillbaka i form av natur-
lakemedel. Som sadana har de uteslutande
varit avsedda for egenvard och konsument-
ernas/patienternas anviéndning av dessa
produkter har i stor utstriackning skett utan
nagon medverkan fran den vanliga hélso-
och sjukvéarden.

I 6vriga Europa har utvecklingen av skol-
medicinen i de flesta avseenden varit likar-
tad. En pataglig skillnad &r dock att man i
Centraleuropa, sarskilt Tyskland, har latit
véxtextrakt och ortte finnas kvar vid sidan
av nya ldkemedel. Den 6vervigande anvind-
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Begrepp och definitioner P
¢ Med lakemedel avses varje substans
eller kombination av substanser
-som tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla
sjukdom hos manniskor eller djur, eller
—som kan anvéndas pa eller tillféras manniskor
eller djur i syfte att aterstalla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stalla diagnos (Lakemedels-
lagen 1992:859, i sin lydelse fran och med
1 maj 2006).
Med naturldkemedel forstas lakemedel dar
aktiva bestandsdelar har ett naturligt ursprung,
inte ar alltfor bearbetade och utgoér en vaxt- eller
djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller salt-
16sning. Naturlakemedel far endast utgéra pro-
dukter lampliga for egenvard i enlighet med val
beprévad inhemsk tradition eller tradition i
lander som med avseende pa lakemedelsan-
vandning star Sverige nara (LVFS 1995:8). Natur-
lakemedel omfattas saledes av lakemedelslagens
bestammelser.
Med naturprodukt avses ett material med
naturligt ursprung, sasom ett vaxt- eller djur-
material eller ett extrakt darav — begreppet kan
aven asyfta en isolerad substans, t ex morfin.
Begreppet anvands inte i lakemedelslagstift-
ningen, men ofta inom kemin och farmacin.
Med véxtbaserat lakemedel avses lakemedel
som innehaller uteslutande véaxtbaserade mate-
rial (t ex malda vaxtdelar) och/eller vaxtbaserade
beredningar (t ex vaxtextrakt) som verksamma
bestandsdelar (LVFS 2006:11). De vaxtbaserade
lakemedlen indelas i tva undergrupper:
- traditionella vaxtbaserade lakemedel och
— véxtbaserade lédkemedel med valetablerad
medicinsk anvandning, som godkanns som
vanliga ladkemedel.

ningen sker inom priméir- och egenvarden
och de flesta produkter har varit rabatterade
inom sjukforsékringssystemet liksom vanli-
ga ladkemedel. Lakarutbildningen i Tyskland
omfattar dven undervisning om véxtbasera-
de lakemedel.

Europeisk harmonisering
De divergerande utvecklingslinjerna inom
Europa betraffande vaxtbaserade lidkemedel
ansags av flera skil otillfredsstéllande och
vid revisionen av EU:s ldkemedelslagstift-
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Begrepp och definitioner, forts 7.

¢ Med traditionellt véxtbaserat lake-
medel avses vaxtbaserat lakemedel som upp-
fyller féljande kriterier (LVFS 2006:3), se a—e
nedan:
a) De har endast indikationer som &r lampliga
for traditionella vaxtbaserade lakemedel, vars
sammansattning och andamal ar avsedda och
utformade for att endast anvandas utan lakares
Overinseende av diagnos eller ordination eller
6vervakning av behandlingen.
b) Dessa lakemedel far endast tillforas i viss
styrka och dosering.
¢) De &r avsedda fér intag genom munnen,
utvartes bruk och/eller inhalation.
d) De, eller en motsvarande produkt, har haft tradi-
tionell medicinsk anvandning under en period av
minst 30 ar, varav minst 15 ar inom EU.
e) Det &r styrkt att de inte &r skadliga, néar de an-
vands pa angivet satt, och deras farmakologiska
verkningar eller effekt forefaller rimliga pa
grundval av langvarig anvandning och erfa-
renhet.

Dokumentationen som ligger bakom deras
registrering ar saledes huvudsakligen baserad
pa uppgifter om deras langvariga medicinska
anvandning inom EU, utan krav pa sarskilda
kliniska studier. Traditionella vaxtbaserade lake-
medel kommer inte att kunna receptbeldggas
och de kommer att fa forsaljas i fri handel.

ning i borjan av 2000-talet infordes en ge-
mensam lagstiftning for vaxtbaserade like-
medel. Man accepterade att konsumenter/
patienter vill ha tillgang till vaxtbaserade 14-
kemedel i form av t ex ortteer och extrakt,
och forsokte genom den nya lagstiftningen
sékerstalla att de produkter som erbjuds ska
vara av god kvalitet och sdkra. Man insag
dock att den vetenskapliga dokumentatio-
nen for manga produkter skulle vara otill-
racklig ur effektsynpunkt for att uppfylla
kraven i den vanliga 1akemedelslagstiftning-
en. Man indelade dérfor de viaxtbaserade 14-
kemedlen i tva grupper; traditionella och
véletablerade vixtbaserade lakemedel.

I korthet krévs for de traditionella vaxtba-
serade ldkemedlen att de har haft en langva-
rig medicinsk anvidndning (tradition), men
saknar tillrackliga vetenskapliga data for
att godkdnnas som vanliga ldkemedel.



For de viletablerade vixtbaserade ldke-
medlen kravs, forutom mangarig systema-
tisk anvindning som ldkemedel i nagot
medlemsland, dven att det finns vetenskap-
lig (klinisk) dokumentation som visar att de
har avsedd effekt (Faktaruta 1, s 1284).

I samband med 6versynen av lidkemedels-
lagstiftningen inrdttades en ny vetenskaplig
kommitté vid den europeiska lidkemedels-
myndigheten (European Medicines Agen-
cy). Kommittén (Herbal Medicinal Products
Committee, HMPC) fick som framsta upp-
gift att utarbeta gemenskapsmonografier
over vaxtbaserade material och beredning-
ar. Monografierna baseras pa all tillganglig
vetenskaplig information och ska vara vig-
ledande for de nationella lidkemedelsmyn-
digheterna vid bedomningen av enskilda
ldkemedelsans6kningar. Kommittén utar-
betar monografier bade for traditionella och
véletablerade vixtbaserade material och
beredningar. Pa sikt avses monografierna
dstadkomma ett EU-gemensamt forhall-
ningssétt till de vaxtbaserade lidkemedlen.
Monografierna och de bakomliggande ut-
redningsrapporterna dir den vetenskapliga
informationen sammanstéllts och virde-
rats, finns tillgéingliga pa EMAs webbplats
(www.ema.europa.eu).

Det nya EU-gemensamma regelverket
kring vixtbaserade ldkemedel har markant
paverkat hur produktgruppen naturlike-
medel hanteras i Sverige och 6vriga nordis-
ka léander. Bland annat kan viaxtbaserade
produkter inte lingre hanteras enligt de 4ld-
re svenska reglerna for naturlikemedel.

Vixtbaserade produkter maste alltsa i
stéllet antingen registreras som traditionel-
la vaxtbaserade ldkemedel eller godkénnas
som vixtbaserade ldkemedel (se Faktaruta
1, s 1284).

En stor andel av de naturldkemedel som
var godkénda vid inforlivandet av det nya
regelverket (se preparatforteckning i Tabell
2, s 1293) ar vaxtbaserade. Under en over-
gangstid, som sannolikt kommer att stricka
sig fram till &r 2012, kommer dessa produkt-
er att omklassificeras for att passa in i det
nya EU-gemensamma regelverket.

Naturlikemedel som inte &r vixtbaserade,
t ex fiskoljor, mjolksyraproducerande bakte-
rier och salter, kommer &ven fortsiattnings-
vis att hanteras enligt det gamla regelver-
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ket for naturldkemedel. Under 6vergangs-
perioden kommer samtliga produktgrupper
att kunna finnas tillgdngliga p&4 markna-
den, vilket kan forvéntas ge upphov till for-
virring hos bade konsumenter/patienter och
sjukvarden.

Sammanfattningsvis kommer det nya re-
gelverket for vixtbaserade ldkemedel pa
nagra ars sikt sannolikt att tvinga fram ett
EU-gemensamt forhallningsséatt till dessa
produkter och ddrmed motverka den tidiga-
re divergerande utvecklingen.

Lidkemedelsverkets
godkannande av naturldkemedel
och vaxtbaserade ldkemedel

Naturlédkemedel/vaxtbaserade ldkemedel &r
lakemedel och det krivs i Sverige att pro-
dukten godkinns/registreras av Likeme-
delsverket innan den far siljas. De grund-
laggande kraven som stills i lidkemedels-
lagen pa ett likemedel dr att det ska vara av
god kvalitet, vara verksamt for sitt d4nda-
mal och att det vid normal anvéndning inte
har skadeverkningar som star i missforhal-
lande till avsedd effekt. Dessa krav &r dven
tilldmpliga pé naturldkemedel/vaxtbaserade
lakemedel.

Kvalitet

Ett ldkemedels kvalitet redovisas i form
av kemisk och farmaceutisk dokumentation
som granskas och bedoms av Likemedels-
verket. For naturldkemedel/vixtbaserade
lakemedel géller i princip samma kvalitets-
krav som for andra ldkemedel. Detta géller
dven for traditionella vixtbaserade likeme-
del.

Den aktiva komponenten i naturléikeme-
del/viaxtbaserade ldkemedel utgors oftast av
ett extrakt av en véxt. Detta extrakt har
vanligtvis en mycket komplicerad och delvis
okind sammanséttning. I de fall da enskilda
farmakologiskt aktiva substanser i véxten
ar kédnda, krdavs haltbestdmning av dessa
inom ramen for kvalitetskontroll av produk-
ten. Da farmakologiskt aktiva komponenter
inte 4r kénda, haltbestams i stéillet en
markorsubstans, som dr karakteristisk for
extraktet. Halterna av aktiv substans eller
markorsubstans i det fardiga naturldkemed-
let/vaxtbaserade lidkemedlet maste Kklart
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specificeras for att s& langt det &r majligt for-
hindra att likemedlets sammansittning
varierar i olika tillverkningssatser. For de
flesta vaxtmaterial som ingar i naturldke-
medel/vixtbaserade likemedel finns idag
monografier i den europeiska farmakopén
och de kvalitetskrav som stélls dr séledes
gemensamma inom hela Europa.

Tillverkningen av naturldkemedel/vaxt-
baserade (inklusive traditionella) ldkeme-
del méste utforas och dokumenteras i en-
lighet med s k god tillverkningssed (Good
Manufacturing Practice, GMP) for ldkeme-
del och tillverkarna kontrolleras regelbun-
det av inspektorer fran Likemedelsverket
eller andra europeiska myndigheter.

Sakerhet och effekt

For att en ny kemisk substans ska kunna
godkinnas som aktiv komponent i ett like-
medel krivs att tillverkaren kan uppvisa pre-
klinisk och klinisk dokumentation som sa
langt mojligt sdkerstéller att produkten &r
séker och effektiv. Det finns mycket omfat-
tande foreskrifter som reglerar hur detta ska
utforas. Detta &r den normala vigen vid be-
démning och godkénnande av nya ldkemedel.

Nar det géller dldre, vilkénda substanser
som anvénts ldnge i klinisk praxis (bepro-
vad erfarenhet vid anvindning som like-
medel) tilldmpas i Sverige, liksom i 6vriga
EU, nagot annorlunda formulerade krav vid
bedémning av effekt och sédkerhet. Regel-
verket foreskriver héir att tillverkaren ska
kunna uppvisa dokumentation som styrker
att substansen/produkten har s k "vileta-
blerad medicinsk anviandning med erkénd
effekt och godtagbar sidkerhetsmarginal”.

Tillverkaren kan da hénvisa till publicera-
de studier (s k bibliografiska data) i stéllet
for att utfora egna prekliniska studier (farma-
kologi och toxikologi) och kliniska prévning-
ar. Aven beprovad erfarenhet i form av upp-
gifter om hur linge substansen anvénts i kli-
nisk praxis, uppskattat antal anvéndare,
”post marketing”-studier, biverkningsrap-
porter, epidemiologiska studier etc vigs in
vid bedémningen. Ofta kompletteras biblio-
grafiska data med vissa egna farmakologis-
ka/toxikologiska studier eller kliniska prov-
ningar. Viletablerade vixtbaserade ldkeme-
del godkinns enligt denna vdg och det
forekommer dven att dldre, vialkdnda kemis-
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ka substanser godkénns som konventionella
lakemedel pa detta satt.

Enligt det nya regelverket har ett sarskilt
forenklat registreringsforfarande for tradi-
tionella viaxtbaserade lidkemedel inforts.
Registrering far endast ske av produkter for
vilka kraven for ett godkdnnande som van-
ligt lakemedel inte uppfylls, men déar pro-
duktens effekt d4nda forefaller rimlig pa
grundval av langvarig anvidndning och erfa-
renhet. Forenklat uttryckt innebér detta att
effektkraven for traditionella vixtbaserade
ldkemedel har lagts pa nivan att dokumen-
tationen ska visa att produkten, eller en
motsvarande produkt, de facto har en doku-
menterad historisk medicinsk anvidndning
(minst 30 ar). Nagra krav pa kliniska stu-
dier stills alltsé inte.

Om man ser tillbaka pa de naturldkeme-
del som godkindes under tidsperioden
1995-2006 kan man konstatera att effekt-
dokumentationen varierat ganska mycket;
fran bra randomiserade, kontrollerade kli-
niska provningar till enbart empirisk do-
kumentation i medicinska handbécker,
dven om minimikraven (LVFS 1995:18) for
godkénnande i samtliga fall uppfyllts.

Nar omklassificeringen av samtliga véxt-
baserade produkter dr genomford kommer
dessa saledes att vara uppdelade i produk-
ter for vilka godkinnandet ur effektsyn-
punkt baseras bade pa kliniska studier och
véletablerad medicinsk anvéndning och
produkter vilka registreras enbart basera-
de pa langvarig anvindning och erfarenhet
(traditionella).

Produktinformation och markning
Infor godkdnnandet av ett naturlidkeme-
del/vaxtbaserat lakemedel utarbetar till-
verkaren en sk produktresumé (SmPC)
och en bipacksedel for sin produkt. Bada
granskas och bearbetas av Likemedelsver-
ket och blir i samband med godkénnandet/
registreringen de officiella dokument som
beskriver produktens egenskaper, indika-
tion, dosering osv. Produktresumén &r i
forsta hand avsedd for sjukvardspersonal,
medan bipacksedeln innehaller patient-
anpassad information. Férpackningar for
godkanda naturldkemedel &r alltid méarkta
med ordet "Naturlékemedel” och ett s k MT-
nr (marknadsforingstillstdindsnummer).



For traditionella vixtbaserade ldkemedel
ska det framga att produkten ar ett tradi-
tionellt vaxtbaserat ldkemedel for anvénd-
ning vid en viss indikation och att indikation-
en uteslutande grundar sig pa erfarenhet
av langvarig anvéndning.

Varifran har
naturldkemedlen sitt ursprung?

Cirka 1/3 av de totalt 124 naturlédkemedlen
som var godkdnda ar 2008 (innan omklas-
sificeringen till vixtbaserade lékemedel
hade inletts) inneholl extrakt eller droger
anvédnda i dldre svensk skolmedicin och
som fanns med i sista upplagan (1953) av
professor Malte Ljungdahls "Recepthand-
bok pa grundval av de nordiska farmako-
péerna”. Denna recepthandbok torde ha
beskrivit "the state of the art” inom farma-
kologi och ldkemedelsléra i svensk medicin
sa sent som for drygt 50 ar sedan.

Typiska naturldkemedel som har sitt ur-
sprung i svensk skolmedicin &dr produkter
som innehaller exempelvis extrakt av vinde-
rot (Valeriana officinalis), senna (Cassia
angustifolia), citronmeliss (Melissa officina-
lis), gullgentiana (Gentiana lutea), peppar-
mynta (Mentha x piperita), kummin (Carum
carvi) och eukalyptus (Eucalyptus globulus).

Johannesort (Hypericum perforatum), hist-
kastanj (Aesculus hippocastanum), sagpal-
metto (Serenoa repens), silverax (Cimicifuga
racemosa), munkpeppar (Vitex agnus-castus)
och rod solhatt (Echinacea purpurea) om-
namns inte i Ljungdahls recepthandbok, utan
har kommit till Sverige framst via tysk skol-
medicin. Produkter innehéallande ginseng
(Panax ginseng) rysk rot (Eleutherococcus
senticosus), malabarnét (Justitia adhatoda)
och ginkgo (Ginkgo biloba) har sitt ursprung i
asiatisk medicin, men har sedan 1970-80-ta-
len anviénts i Europa.

Huvuddelen av de aterstaende naturléke-
medlen har sitt ursprung inom livsmedels-
omradet, exempelvis fiskoljor, fiberprodukt-
er, vitlok och mjolksyrabakterier.

Sammanfattningsvis hdrstammar natur-
lakemedlen saledes antingen fran #ldre empi-
risk skolmedicin eller fran livsmedel som be-
funnits ha lakemedelsliknande egenskaper.
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Vaxtbaserade lakemedel
och evidensbaserad medicin

Ett nytt lidkemedel som godkénts, baserat
pa fullstandig preklinisk och klinisk doku-
mentation i enlighet med de krav och rikt-
linjer som géller idag, 4r battre karakterise-
rat och lampat for evidensbaserad medicin
(EBM) &n ett lakemedel som godkénts base-
rat pa visad “viletablerad medicinsk an-
véndning”.

Vad giller traditionella viaxtbaserade 14-
kemedel, s& baseras saledes registreringen
ur effektsynpunkt pa "visad historisk medi-
cinsk anvédndning” och inte pa resultat av
genomforda kliniska prévningar. I basta fall
utgors evidensen av expertrapporter fran er-
farna kliniker kombinerat med prekliniska
farmakologiska data. Detta behover natur-
ligtvis inte betyda att ett traditionellt vaxt-
baserat ldkemedel inte har nagon kliniskt
relevant effekt, men evidensgraden for det-
ta far generellt anses vara lag.

En relevant fraga 4r da hur vil vaxtbase-
rade ldkemedel star sig i moderna kliniska
provningar. Svaret dr inte givet. Relativt fa
vilgjorda dubbelblinda randomiserade
placebokontrollerade kliniska proévningar
av vixtbaserade lidkemedel har utforts vid
relevanta indikationer. Studier av dessa
medels terapeutiska effekter &r ofta av ald-
re datum, enklare och av ldgre kvalitet &n
vad som dr standard for lakemedel idag. Fa
foretag ar beredda att finansiera stora
kostsamma Kkliniska prévningar pa pro-
dukter som inte effektivt kan skyddas av
patent.

I Tabell 1, s 1288, redovisas en samman-
stallning av kliniskt provade vaxtmaterial.
Observera att indikationerna i kliniska
provningarna kan avvika fran de terapeut-
iska indikationer som accepterats for mot-
svarande produkter i Sverige. Detta har sin
huvudsakliga grund i att annan dokumenta-
tion (beprévad erfarenhet, farmakologiska
studier och opublicerade kliniska prévning-
ar) tillkommer vid Likemedelsverkets ef-
fektvardering.

I Tabell 2, s 1293, finns en lista 6ver samt-
liga i Sverige godkinda naturldkemedel/
véaxtbaserade lakemedel.
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Tabell 1. Kliniskt prévade vaxtmaterial som varderats i valrenommerad medicinsk litteratur genom
systematiska Oversikter eller metaanalyser av kliniska prévningar

Vaxt Indikation Dokumen- Anmarkning/
tation referenser

Rod solhatt Forebygga och lindra forkyl- ++ (1)

(Echinacea purpurea) ning

Ginkgo (Ginkgo biloba) Minnesstérningar hos &ldre - 2, 3)

Hastkastanj Symtom vid vends insufficiens ++ (4)

(Aesculus hippocastanum)

Sagpalmetto Symtom vid godartad + (5, 6)

(Serenoa repens) prostataforstoring

Johannesort Egentlig depression ++ Ej egenvards-

(Hypericum perforatum) indikation, (7)

Valeriana (Valeriana officinalis) Sémnsvarigheter + (8)

Ginseng (Panax ginseng) Nedsatt prestationsférmaga - 9)

Hagtorn (Crataegus monogyna) Hjartsvikt + Ej egenvardsindika-

tion, (10, 11)

Munkpeppar (Vitex agnus- Premenstruellt syndrom ++ (12)

castus)

Silverax (Cimicifuga racemosa) Klimakteriesymtom + (13, 14)

++ Viss positiv effekt visad

+ Dokumentation nagot osaker, men troligen positiv effekt

- Dokumentation inte 6vertygande ur EBM-perspektiv

Biverkningar av
naturldkemedel/vaxtbaserade
lakemedel

Antalet rapporterade biverkningar av god-
kénda naturldkemedel/vixtbaserade like-
medel dr fa. Under senare ar har ca 10 bi-
verkningsrapporter inkommit till Likeme-
delsverket per ar. En del av dessa har varit
svarbedémda ur kausalitetssynpunkt. Hu-
vuddelen av rapporterna har, liksom for
konventionella ldkemedel, géllt hudbiverk-
ningar och allergiska reaktioner. Sannolikt
foreligger en stor underrapportering. For-
modligen beror detta pa att naturldkeme-
del/vaxtbaserade ldkemedel till 6vervigan-
de del anvinds inom egenvarden utan na-
gon kontakt med sjukvarden.

Sannolikt dr det ocksa sa att de naturla-
kemedel/vaxtbaserade likemedel som verk-
ligen klarar kraven for att godkdnnas per se
har lag toxicitet. I Sverige har vi hittills va-
rit forskonade fran forgiftningsfall med dod-
lig utgang, vilket intraffat pa andra hall i
Europa med traditionella vaxtbaserade pre-
parat, vilka exempelvis innehallit Aristo-
lochia (njurtoxicitet) eller kava-kava (lever-
toxicitet). Produkter med dessa innehall har
aldrig godkénts i Sverige.

Lakemedelsverket
Lakemedelsboken 2011-2012

Misstankta biverkningar av naturldkeme-
del/vaxtbaserade (inklusive traditionella)
lakemedel som upptéicks i sjukvarden ska
rapporteras till Likemedelsverket pa sam-
ma sitt som biverkningar fran konventio-
nella likemedel. Patienter kan numera
ocksa sjdlva rapportera misstinkta biverk-
ningar via ett webbformuldr pa Likeme-
delsverkets webbsida.

Naturlakemedel/vaxtbaserade
lakemedel vid graviditet och amning

Naturldkemedel/vaxtbaserade ldkemedel dr
generellt otillrackligt studerade vid gravidi-
tet och amning. Mot den bakgrunden avrads
fran anvindning.

Interaktioner mellan natur-
lakemedel/vaxtbaserade lakemedel
och andra lakemedel
Relativt lite dr ként om interaktioner mel-
lan naturlidkemedel/vixtbaserade likeme-
del och andra ldkemedel. Det finns inga for-
mella krav pa interaktionsstudier infoér god-
kénnandet och mycket fa rapporter om
misstidnkta interaktioner har kommit in till



Lékemedelsverket. Férmodligen sker en un-
derrapportering, liksom for biverkningar,
eftersom interaktioner vanligen 4r svara att
upptécka i den kliniska vardagen, i synner-
het da behandlande ldkare ofta inte kdnner
till patientens intag av naturldkemedel/
vaxtbaserade ldkemedel.

Den interaktion som idag 4r mest valkiand
4r den kinetiska interaktionen mellan johan-
nesort och ldkemedel som metaboliseras via
enzymet cytokrom P450 3A4. Detta lever-
enzym metaboliserar ett mycket stort antal
lakemedel. Det finns uppskattningar som
anger att omkring hilften av alla likemedel
metaboliseras via detta enzym. Mekanismen
for interaktionen mellan johannesort och 14-
kemedel har studerats ingaende. Substansen
hyperforin, som finns i johannesért, har hog
affinitet till den sk pregnan X-receptorn,
som vid aktivering inducerar ett 6kat uttryck
av CYP3A4. Det 6kade uttrycket av metabo-
liserande enzymer leder till en snabbare ned-
brytning och ddrmed légre plasmakoncentra-
tion och effekt av 1dkemedlet.

Kliniskt betydelsefulla interaktioner har
beskrivits for exempelvis warfarin, ciklo-
sporin och p-piller, dir intag av johannesort
lett till otillracklig antikoagulation, organ-
avstotning och oonskad graviditet. Potenti-
ellt interagerar johannestrt med alla ldke-
medel som metaboliseras via CYP3A4. Gene-
rellt avrads déarfor fran att anvénda johan-
nesort samtidigt med annan medicinering.

Det finns misstanke om att naturldkeme-
del/véxtbaserade lidkemedel som innehaller
ginkgo, fiskolja och vitlok farmakodyna-
miskt interagerar med ldkemedel som péa-
verkar blodningsbenégenheten. Dessa inter-
aktioner d4r mindre véilkidnda, men miss-
tankta fall med blédning har beskrivits.
Generellt bor déarfor dessa kombinationer
undvikas.

Naturlakemedel/vaxtbaserade
lakemedel och legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal
Viss osédkerhet rader ibland inom hélso- och
sjukvarden om vad legitimerad vardperso-
nal, inklusive apotekspersonal, far sdga eller
rekommendera patient/kund betraffande
anvéndning av naturldkemedel och vixtba-
serade likemedel. Socialstyrelsen och La-
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kemedelsverket har gett foljande vigledning
baserad pa regelverken som utgar fran lagen
om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvar-
dens omréade (1998:531) och ldkemedelsla-
gen (1992:859). Se Faktaruta 2, s 1290.

Anvandningen av
naturlakemedel/vaxtbaserade
lakemedel i Sverige

Data fran omfattande svenska epidemiolo-
giska undersokningar har visat att anvind-
ningen av naturldkemedel/vaxtbaserade 14-
kemedel och diverse liknande produkter i
form av "kosttillskott” har 6kat under de se-
naste 20 aren.

Enligt branschorganisationen, Svensk
Egenvard, siljs idag naturldkemedel och
vixtbaserade ldkemedel for ca 700 miljoner
kr/ar (rédknat i konsumentpris). I epidemio-
logiska undersékningar har man funnit att
hogutbildade personer konsumerar mer
naturldkemedel 4n lagutbildade och att
kvinnor konsumerar mer 4n mén.

En rimlig samlad uppskattning ar att ca
20% av befolkningen anvinder naturldke-
medel/vaxtbaserade ldkemedel och liknan-
de produkter minst ndgon gang/vecka. Man
har ocksa funnit att personer med dalig
sjalvupplevd hélsa har en hiégre konsum-
tion &n befolkningen i 6vrigt, inte bara av
konventionella lidkemedel, utan dven av
naturldkemedel/vixtbaserade lakemedel.

Sannolikt har var 4:e eller kanske rentav
var 3:e patient i primérvéardens vantrum kon-
sumerat naturldkemedel/naturldkemedels-
liknande produkter under den gangna veck-
an. Hur ofta finns detta férhallande nedteck-
nat i patientjournalen efter lidkarbesoket?

Motet med patienten

Ménga ménniskor anvénder naturldkeme-
del/vaxtbaserade lakemedel och olika kost-
tillskott parallellt med vanliga ldkemedel.
Trots att detta i forsta hand innebéar egen-
vard, dr det vasentligt att lidkaren och 6vrig
sjukvardspersonal ocksa har kunskaper om
det. Om patienten méarker att likaren har
intresse och kunskap okar fortroendet, och
fragor som annars inte hade stéllts kan
komma upp. Detta ar viktigt av flera skal:

Lakemedelsverket
Lakemedelsboken 2011-2012
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Socialstyrelsens och Lakemedels- °
verkets rad for vagledning

Naturldkemedel
e “Legitimerad halso- och sjukvardspersonal,
sasom lakare, sjukskoterskor, apotekare och
receptarier star under Socialstyrelsens tillsyn och
ska utfora sitt arbete i 6verensstammelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet.
¢ Naturlakemedel &r en grupp lakemedel for
egenvard som bedémts och godkénts av Lake-
medelsverket i enlighet med gallande lakeme-
delslagstiftning.
¢ Legitimerade lakare kan forskriva eller rekom-
mendera naturldkemedel. Legitimerade sjuksko-
terskor, apotekare och receptarier kan inom
ramen for sin yrkeskompetens rekommendera
en patient/kund att anvanda ett naturlakeme-
del i egenvardssyfte.
¢ De namnda yrkeskategorierna ska, betraffande
naturldkemedel, beakta vetenskap och bepro-
vad erfarenhet och samrada med patienten i
varje enskilt fall pa samma satt som nar det gal-
ler férskrivning/rekommendation av andra
receptfria lakemedel. Utgangspunkten bor vara
att strava efter att hitta den behandling som ar
lampligast for den enskilda patienten. Sarskild
omsorg bor laggas vid beddmningen om det
6ver huvud taget ar lampligt att patienten/
kunden rekommenderas lakemedelsbehandling
inom egenvarden.
Forskrivning/rekommendation av naturldkeme-

del bér journalféras pd samma satt som andra
lakemedel.
Det bor vidare klargéras att ovanstdende endast

galler for naturlakemedel som godkants efter
prévning av Lakemedelsverket.”

Patienten kan ndmna symtom som den-
ne sjdlv feltolkar, men som leder likaren
till en diagnos som kraver helt annan
behandling &n naturldkemedel/vaxt-
baserade ldkemedel.

Man kan hjilpa patienten att i forsta
hand vilja de av Lakemedelsverket god-
kinda alternativen och inte vilja icke-
kontrollerade preparat som (ofta olag-
ligt) séljs via reklamblad eller internet,
och som i varsta fall kan vara direkt
skadliga. Exempelvis har perorala ”ort-
preparat” mot astma vilka salts via in-
ternet visat sig innehalla hoga halter av
prednisolon.

Lakemedelsverket

Lakemedelsboken 2011-2012

Valetablerade och traditionella véxt- )

w x
baserade lakemedel .

¢ Valetablerade vaxtbaserade lakemedel bor legi-
timerad personal behandla som “vanliga” lake-
medel och kan, inom ramen for sin yrkes-
kompetens, informera om, rekommendera eller
ordinera dessa.

o Betraffande gruppen traditionella vaxtbasera-
de lakemedel bor legitimerad personal inta en
mer restriktiv hallning. Det vetenskapliga
underlaget for effekten av dessa lakemedel ar
mycket begransat. De har dock genomgatt ett
registreringsforfarande vid Lakemedelsverket
och bedémts vara av god farmaceutisk kvalitet
och oskadliga vid normal anvandning. Legitime-
rad personal kan informera om traditionella
vaxtbaserade lakemedel vid en diskussion med
patient om olika egenvardsmojligheter, men att
ge en forbehallslés rekommendation eller ordi-
nation kan komma att st i strid med vetenskap
och beprévad erfarenhet

Vid tolkning av provsvar kan det ocksa
vara viktigt att kdnna till intag av natur-
lakemedel och kosttillskott, inklusive
ortteer. Exempel finns pa att ortteer pa-
verkat leverprover. Allvarliga leverska-
dor och till och med dodsfall, har ocksa
intréffat da kosttillskott innehallit i Sve-
rige forbjudna likemedelssubstanser.

Exempel pa situationer dar natur-

lakemedel eller vaxtbaserade lakemedel kan

foreslas eller ordineras

Foljande exempel avser tillstand for vilka
véletablerade vixtbaserade ldkemedel finns
godkédnda. Darmed kan man som ldkare el-
ler sjukskoterska foresla eller ordinera dem
under samma forutsédttningar som oévriga re-
ceptfria ladkemedel (se Faktaruta 2, s 1290).

D4 patienten 6nskar nagot for att lindra
forkylning: Echinacea-preparat.

Som komplement till kompressions-
behandling vid venos insufficiens i ben-
en: preparat pa héstkastanj.

For att lindra lattare vattenkastnings-
besvir vid godartad prostatahypertrofi:
preparat pa sagpalmetto.

Vid lindrig oro eller sémnrubbning:
valerianapreparat.



Foljande exempel avser tillstand for vilka
naturldkemedel finns registrerade. For dem
giller egenvardsindikation. Inom den ra-
men kan de foreslas liksom annan egenvard
(se Faktaruta 2, s 1290).

e Som alternativ till annan farmakologisk
behandling — t ex johannesort vid l4tta-
re depressiva tillstand/nedstdmdhet om
patienten inte vill ha SSRI eller fatt
biverkningar av dessa. Observera dock
interaktionsrisken vid samtidig annan
medicinering.

¢ Fiskoljepreparat som komplement till
kost- och motionsbehandling vid hjart-
karlsjukdom. Obs: Bor ej kombineras
med warfarinbehandling.

Om naturlidkemedel/vixtbaserade ldkeme-
del forskrivs pa receptblankett momsbefrias
dessa pa apotek, vilket innebir ligre kost-
nad for patienten. Naturldkemedel och tra-
ditionella vixtbaserade likemedel omfattas
dock inte av ldakemedelsformanen.

Naturprodukter
som inte ar naturldkemedel

Pa marknaden finns ett stort antal naturpro-
dukter som har vissa likheter med natur-
lakemedel eller vixtbaserade lédkemedel.
Nedan beskrivs nagra sddana produktgrup-
per och vad som skiljer dem fréan de hos
Lakmedelsverket registrerade naturlike-
medlen och véixtbaseade ldkemedlen.

Kosttillskott

Kosttillskott definieras juridiskt som livs-
medel och regler kring dem utfardas déarfor
av Livsmedelsverket. De &r avsedda att
komplettera en normal kost. Vitaminer, mi-
neraler och andra &mnen med niringsmés-
sig eller fysiologisk verkan sasom orter eller
vaxtextrakt, aminosyror, essentiella fettsyror
och fibrer kan siljas som kosttillskott. Kost-
tillskott ska séljas i avdelade doser i fardig-
forpackad form. Ingdende dmnens namn
och méangd ska anges pa forpackningen, lik-
som rekommenderad daglig dos och varning
for att overskrida denna.

Sedan 2005 finns gemensamma regler
kring vitaminer och mineraler inom EU.
Dessa innehaller forteckningar over vilka
substanser som far saluféras i kosttillskott.
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Eftersom hoga doser av vissa dmnen kan
vara skadliga kommer sékra maximidoser
av dessa ocksa att faststéllas framéver.

I information och marknadsféring av
kosttillskott far det inte forekomma antyd-
ningar om att en allsidig och varierad kost i
allméinhet inte técker det normala behovet
av néringsdmnen. Pastadenden om att ett
kosttillskott kan férebygga eller bota sjuk-
dom &r inte tillatna — da betraktas produk-
terna som ldkemedel och méste genomga
den godkinnandeprocedur som géller for
lakemedel hos Likemedelsverket. Grins-
dragningen &r dock inte helt enkel. Det ar
nédmligen tillatet att gora vissa vetenskap-
ligt underbyggda nérings- och hélsopastéa-
enden bade for kosttillskott och évriga livs-
medel. Listor pa godkénda pastaenden upp-
dateras successivt inom EU. Exempel pa
godkint halsopastaende dr att en produkt
sénker kolesterol som &r en riskfaktor for
hjartkéarlsjukdom.

Listorna finns att tillgd via Livsmedels-
verkets webbsida. Om ett foretag onskar
hévda ett hilsopastande som inte finns pa
listan, kan man hos Livsmedelsverket anso-
ka om nytt hilsopastaende.

Homeopatiska lakemedel
Homeopatin utvecklades under bérjan av
1800-talet av den tyske lidkaren Samuel
Hahnemann. Han provade olika substansers
verkan pa sig sjilv, kollegor och patienter och
kom da fram till principen "lika botar lika”:
En substans som i koncentrerad form hos en
frisk person framkallar liknande symtom
som en viss sjukdom, kan i utspéadd form an-
vandas som behandling mot denna sjukdom.

Substanserna kan komma ur mineral-,
vaxt- eller djurriket. De spdds genom ryt-
misk skakning, oftast i 10-potenser D = 1/
10. Spadningsmedium &r for fasta substan-
ser ofta laktos, for flytande utgangssub-
stanser vatten och/eller alkohol. De spad-
ningar/potenser som anvinds inom dagens
homeopati ar ofta fran D6, dvs 1/1 000 000
och upp till D30, men bade ldgre och hogre
spadningar forekommer. Potensen D30 inne-
bar ytterst lag sannolikhet for att en enda
molekyl av ursprungssubstansen aterstar i
en forpackning och dérmed ter sig en farma-
kologisk effekt orimlig ur biokemisk syn-
punkt. Homeopatins foretradare havdar att

Lakemedelsverket
Lakemedelsboken 2011-2012
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det rytmiska spadningsforfarandet Gverfor
egenskaper fran den ursprungliga substan-
sen till spddningsmediet genom fysikaliska
fordndringar av mediet. Det experimentella
underlag man presenterat som stod for det-
ta har dock inte accepterats av forskarsam-
hallet i ovrigt.

Den homeopatiska medicinen &dr mycket
utbredd i Europa, framfor allt i Tyskland,
Frankrike och England dér den praktiseras
bade av ldkare (ofta parallellt med skol-
medicinska metoder) inom 6ppenvard och
pa sjukhus och av specialutbildade homeo-
pater. I Sverige ar dess utbredning betydligt
mindre och medlen rekommenderas ytterst
séllan av legitimerade likare.

Ett stort antal dubbelblinda, randomise-
rade studier har gjorts kring homeopatin.
Manga har visat signifikanta positiva effekt-
er av homeopatiska lidkemedel jamfort med
placebo. Vid metaanalyser publicerade i eta-
blerade medicinska tidskrifter har dock det
stora flertalet av dessa bedémts ha olika
metodologiska brister.

Kontroll och registrering av homeopatiska
preparat sker hos Likemedelsverket. Re-
gistrering far ske for peroralt och utvartes
bruk men inte for injektion. Hogsta for re-
gistrering tillatna koncentration av en ra-
vara ar i Sverige 1/10 000 (D4). Vid registre-
ringen granskas dels farmaceutisk kvali-
tet, dels sdkerhet hos produkterna, dvs att
farmakologiskt verksamma mingder sub-
stans inte finns i produkterna. Ingen effekt-
bedomning gors. Registrerade preparat siljs
inte pa apotek och produkterna far inte anges
ha ett visst medicinskt anvéandningsomrade.

Att de homeopatiska preparaten #“nda
klassificeras som ldkemedel 4r en anpass-
ning till den gemensamma lagstiftningen
inom EU.

Antroposofiska medel
Antroposofisk medicin vill komplettera den
etablerade medicinen. Den ser sjukdom
som en obalans inom, eller mellan, den fy-
siska kroppen, livsprocesserna och det
gjalsliga, som maste behandlas individuellt
hos varje patient. Man anvénder sig bl a av
diet, egna naturmedel, rorelseterapi (like-
eurytmi), konstterapi, bad och massage.
Den antroposofiska medicinen praktiseras i
Europa bade inom 6ppenvard och pa sjuk-

Lakemedelsverket
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Forsaljningskanaler for naturlake- o
medel/vaxtbaserade lakemedel
Naturldkemedel och traditionella véxtbaserade
ldkemedel far saljas i all handel. Valetablerade véxt-
baserade lakemedel far séljas pa apotek och, efter
beslut av Lakemedelsverket, aven i annan handel.

hus, fr a i Tyskland, Schweiz och Holland.
Den bedrivs dven i Sverige, framfor allt pa
Vidarkliniken i Jarna, som har vardavtal
med flera landsting och tar emot remisser
fran hela landet. Utéver medicinsk grund-
utbildning och legitimation har antroposo-
fiska lakare sidrskild vidareutbildning, och
anvinder ofta en kombination av konventio-
nella ldkemedel och antroposofiska medel.

De antroposofiska medlen bygger framst
pa substanser fran mineral- och véaxtriket
och finns i olika beredningsformer: droppar,
tabletter, injektionspreparat, salvor och i en
stor mingd styrkor och kombinationer. I de
flesta visteuropeiska ldnder siljs dessa
medel pa vanliga apotek och i bl a Tyskland,
Holland och Schweiz har de liange varit ra-
batterade inom sjukvardsférsidkringarna.
Anviandningen bygger pa den antroposo-
fiska sjukdomssynen och bepriévad erfaren-
het. Den antroposofiska metoden, dér lidka-
ren forsoker hitta en individuell behandling
for varje patient, innebér att olika patienter
med samma diagnos kan fa olika antroposo-
fiska medel. Detta forsvarar genomforandet
av dubbelblinda, randomiserade studier och
sddana finns bara for ett fatal preparat.

Antroposofiska medel har inte gatt att in-
lemma i den svenska ldkemedelslagstift-
ningen, bl a pga det stora antalet preparat,
och de har hittills salts i enlighet med tids-
begrinsade regeringsbeslut. En sirstéillning
har mistelpreparaten Iscador och Helixor,
som anviands som komplement till skolmedi-
cinsk behandling vid tumérsjukdomar. Pre-
paraten var enligt tidigare lagstiftning re-
gistrerade som naturmedel for injektion. De
har sedan 6ver 20 ar arligen fatt forlangda
forsaljningstillstand fran Likemedelsverket
och siljs mot vanligt lékarrecept pa apotek,
men utan likemedelsforman. Ansoknings-
processer har nu inletts for att fa dem god-
kénda som viletablerade viaxtbaserade ldke-
medel.
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Tabell 1. Av Lédkemedelsverket godkanda/registrerade naturldkemedel (nlm), valetablerade (vbl)
och traditionella (tvbl) vaxtbaserade lakemedel och deras anvandningsomraden (2010-08)

Godkéanda indikationer
Medel vid mag-tarmbesvar

Véxtbaserat ldkemedel for korttids-
anvandning vid tillfallig forstopp-
ning.

Véaxtbaserat lakemedel vid tillfallig
forstoppning och trég mage.

Véxtbaserat lakemedel vid tillstand
dar mjuk avforing &r 6nskvard, t ex
vid smartsam tarmtémning efter
rektal- eller analkirurgi, analfissu-
rer, hemorrojder eller graviditet.

Véxtbaserat lakemedel vid behov
av Okat fiberintag, t ex som adju-
vans for lindring av diarré och/eller
forstoppning i samband med IBS
(irriterad tjocktarm), nar andra or-
saker till symtomen &r uteslutna.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant vid tillfalliga matsmalt-
ningsbesvar med symtom sasom
uppkérdhet, vaderspanning och
magknip. Indikationerna for ett
traditionellt vaxtbaserat lakemedel
grundar sig uteslutande pa erfaren-
het av langvarig anvandning.

Traditionellt anvant vid halsbrénna
och sura uppstotningar.

Traditionellt anvant fér normali-
sering av tarmfloran vid tillfalliga
mag-tarmbesvar, t ex lindrig diarré
och férstoppning samt férebyggan-
de och behandling av vanlig
okomplicerad turistdiarré.

Innehall

Cassia senna

Plantago ovata

Mentha arvensis

Kalciumkarbonat,
magnesiumtrisilikat

Natriumbikarbonat, natriumkarbo-
nat

vinsyra, citronsyra,
natriumkaliumtartrat

Magnesiumhydroxid,
kalciumkarbonat,
magnesiumkarbonat

Natriumcitrat, natriumbikarbonat,
kaliumbikarbonat, citronsyra,
natriumkarbonat,
natriumkaliumtartrat

Lactobacillus acidophilus,
Bifidobacterium lactis

Lactobacillus rhamnosus,
Bifidobacterium longum

Lactobacillus acidophilus,
Bifidobacterium lactis,
Lactobacillus bulgaricus

Lactobacillus acidophilus,
Bifidobacterium lactis,
Lactobacillus bulgaricus,
Streptococcus thermophilus

Preparatnamn

Linella, tabletter (vbl)

Husk Lindroos, pulver (vbl)

Japol, orala droppar (tvbl)

Gastrosan, tabletter (nlm)

Samarin, dospulver, pulver
(nlm)

Samarin PersikaCitron, dospul-
ver (nlm)

Samarin Antacid Mint, tugg-
tabletter (nlm)

Samarin, brustabletter (nlm)

Turbinal, kapslar (nlm)

Bifolac, enterokapslar (nIm)

Trilac, kapslar (nIm)

Trevis, kapslar (nlm)

Lakemedelsverket
Lakemedelsboken 2011-2012
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Tabell 1. forts. Av Lékemedelsverket godkanda/registrerade naturldkemedel (nlm), valetablerade
(vbl) och traditionella (tvbl) vaxtbaserade ldkemedel och deras anvandningsomraden (2010-08)

Godkanda indikationer
Medel vid mag-tarmbesvaér forts

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant vid tillfalliga matsmalt-
ningsbesvar som uppkérdhet och
vaderspanning.

Traditionellt anvant vid tillfalliga
matsmaltningsbesvar som nedsatt ap-
tit, uppkordhet och vaderspanning.

Medel vid hjart-karlsjukdomar

Vaxtbaserat lakemedel for sankning
av mattligt férhojt kolesterol i blodet
(hyperkolesterolemi), som komple-
ment till kostbehandling. Behand-
ling bor ske i samrad med lakare.

Véaxtbaserat lakemedel for lindring
av symtom orsakade av storningar i
det venodsa blodflédet i benen, s k
kronisk venos insufficiens, som ofta
atfoljs av aderbrack och som kanne-
tecknas av t ex svullnad, tyngd-
kénsla, smarta, trétthet, klada,
spanningskansla och vadkramper.
Anvénds sedan kronisk venos insuf-
ficiens konstaterats av lakare.

Naturldkemedel innehallande
omega-3-fettsyror som kan bidra
till skydd mot hjart-karlsjukdomar.

Medel vid hudbesvar m m

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
mot tillfalligt 6verdriven svettning.
Indikationerna for ett traditionellt
vaxtbaserat lakemedel grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av lang-
varig anvandning.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant fér behandling av munsar
och andra ytliga, mindre sar, sdsom
sjalvsprickor i mungipor och finger-
toppar. Indikationerna for ett tradi-
tionellt vaxtbaserat lakemedel
grundar sig uteslutande pa erfaren-
het av langvarig anvéndning.

Traditionellt anvént vid behandling
av lindrig akne, mot klada, vid lind-
rig fotsvamp och okomplicerade
insektsbett.

Traditionellt anvant fér behandling
av lindriga munsar.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant for lindring av lattare
kroniskt eksem.
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Innehall

Cynara scolymus,
Gentiana lutea,
Curcuma longa

Taraxacum officinale,
Peumus boldus

Plantago ovata

Aesculus hippocastanum

Fiskolja eller fiskoljekoncentrat
innehallande omega-3-fettsyra-
triglycerider

Salvia officinalis

Echinacea purpurea

Melaleuca alternifolia

Propolis

Solanum dulcamara

Preparatnamn

Galexir, oral 16sning (tvbl)

Cynaramin, orala droppar
(nlm)

Husk Lindroos, oralt pulver
(vbl)

Venastat, depotkapslar (vbl)
Venokan, depottabletter (vbl)

Eskimo-3, kapslar, oral |6sning
(nlm)
Pikasol Forte, kapslar (nIm)

Nosweat, kapslar (tvbl)

Salva vid munsar, salva (tvbl)

Thursday Plantation Tea Tree
olja, kutan I6sning (nIm)

Herstat, salva (nlm)

Efabene, salva (tvbl)
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Tabell 1. forts. Av Lékemedelsverket godkanda/registrerade naturldkemedel (nlm), valetablerade
(vbl) och traditionella (tvbl) vaxtbaserade ldkemedel och deras anvandningsomraden (2010-08)

Godkanda indikationer

Medel vid urogenitala besvar m m

Véxtbaserat lakemedel anvént vid
lattare vattenkastningsbesvar
orsakade av godartad prostatafor-
storing, t ex tata urintradngningar
och nattliga urintréangningar.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant for att lindra symtom vid
PMS (premenstruellt syndrom) och
vid klimakteriebesvar. Indikationer-
na for ett traditionellt vaxtbaserat
lakemedel grundar sig uteslutande
pa erfarenhet av langvarig anvénd-
ning.

Traditionellt anvant vid vatten-
kastningsbesvéar orsakade av god-
artad prostatafdrstoring, t ex tata
urintrangningar och nattliga urin-
trangningar. Anvands sedan lakare
konstaterat att annan allvarlig sjuk-
dom inte foreligger.

Véxtbaserat lakemedel anvént vid
lattare vattenkastningsbesvar orsa-
kade av godartad prostataférsto-
ring, t ex nattliga urintrangningar.

Traditionellt anvant mot lindriga
klimakteriesymtom som varme-
vallningar, svettningar, sémnstor-
ningar och nervositet.

Traditionellt anvant for lindring av
symtom vid PMS (premenstruellt
syndrom), sdsom 6mhet i brésten,
svullnadskansla, irritabilitet, oro
och plotslig nedstamdhet, som
kommer under veckan fére men-
struation och brukar férsvinna da
menstruationen kommit igang. An-
vands sedan lakare konstaterat att
annan allvarlig sjukdom inte fore-

ligger.

Traditionellt anvant vid obalans i
slidans normala bakterieflora.
Tillstandet kan visa sig som latt
okad flytning och latt klada.

Innehall

Serenoa repens

Zea mays

Secale cereale
Dactylis glomerata
Pinus sylvestris

Secale cereale, Phleum pratense,
Zea mays

Secale cereale, Phleum pratense,
Zea mays

Serenoa repens

Serenoa repens, Urtica dioica/
Urtica urens

Serenoa repens

Cimicifuga racemosa

Vitex agnus-castus

Lactobacillus acidophilus

Medel vid forkylning, hosta, smérta m m

Vaxtbaserat lakemedel for kort-
varig profylax och lindring av
forkylning.

Echinacea purpurea

Preparatnamn

Prostagard (vbl)

Femal Balans, tabletter (tvbl)

Cernitol, tabletter (nlm)

Sanaxeen, tabletter (nlm)

Sabamin, kapslar (nlm)

Prostakan, kapslar (nIm)

Curbisal, kapslar (vbl)
Prosabal, kapslar (vbl)

Klimadynon, tabletter (nIm)
Remifemin, tabletter (nim)

Cyclodynon, tabletter (nlm)
Femicur, kapslar (nlm)

Vivag, vaginalkapsel (nlm)
Ecovag, vaginalkapsel (nIm)

Echinagard, orala droppar,
oral 16sning, sugtabletter (vbl)
Echinacea Friggs, brustablet-
ter (vbl)
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Tabell 1. forts. Av Lékemedelsverket godkanda/registrerade naturldkemedel (nlm), valetablerade
(vbl) och traditionella (tvbl) vaxtbaserade ldkemedel och deras anvandningsomraden (2010-08)

Godkanda indikationer

Innehall

Medel vid foérkylning, hosta, smédrta m m forts.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant fér lindring av symtom vid
forkylning och tillfallig hosta. Indi-
kationerna for ett traditionellt
vaxtbaserat lakemedel grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av lang-
varig anvandning.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant for lindring av symtom vid
forkylning. Indikationerna for ett
traditionellt vaxtbaserat lakemedel
grundar sig uteslutande pa erfaren-
het av langvarig anvandning.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant for att lindra symtom vid
forkylning sasom hosta, halsont och
snuva. Indikationerna for ett tradi-
tionellt vaxtbaserat lakemedel
grundar sig uteslutande pa erfaren-
het av langvarig anvandning.

Véaxtbaserat lakemedel anvant for
lindring av hosta med segt slem.

Traditionellt anvant for lindring av
symtom vid forkylning.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant for lindring av symtom vid
forkylning.

Traditionellt anvant fér lindring av
symtom vid férkylning som nés-
tappa och hosta.

Traditionellt anvant for lindring av
symtom i ndsan och dess bihalor vid
forkylning

Lakemedelsverket
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Pinus mugo,

Citrus limon,

Illicium verum,
Foeniculum vulgare,
Eucalyptus globulus,
Mentha x piperita,
Thymus vulgaris,
Tilia cordata,
Pimpinella anisum,
Carum carvi,
Polygonum aviculare

Echinacea purpurea

Allium sativum

Pelargonium sidoides

Hedera helix

Baptisia tinctoria,
Echinacea purpurea,
Echinacea pallida,
Thuja occidentalis

Justicia adhatoda,
Echinacea purpurea,
Eleutherococcus senticosus.

Mentha piperitae aetheroleum,
Eucalypti aetheroleum,
Cajeputi aetheroleum

Gentiana lutea, Primula veris,
Primula elatior, Rumex acetosa,
Rumex acetosella, Rumex obtu-
sifolius, Rumex patientia, Rumex
crispus, Rumex thyrsiflorus, Sambu-
cus nigra, Verbena officinalis

Gentiana lutea, Primula veris,
Primula elatior, Rumex acetosa,
Rumex acetosella, Rumex obtu-
sifolius, Rumex patientia, Rumex
crispus, Sambucus nigra, Verbena
officinalis

Preparatnamn

Alpenkraft, sirap (tvbl)

Echinaforce, orala droppar,
tabletter (tvbl)

Echinatex, orala droppar (tvbl)
Echitonil, tuggtabletter (tvbl)

Kyolic, tabletter (tvbl)

Kaloba, tabletter, I6sning
(tvbl)

Prospan, oral |6sning, oral 16s-
ning endosbehallare (vbl)

Esberitox, tabletter (nIlm)

Kan Jang, oral 16sning, tablet-
ter (tvbl)

Oleum Basileum, inhalations-
anga, |6sning (nlm)
Oleum Salvum, salva (nlm)

Sinova, tabletter (nlm)
Sinupret, tabletter (nlm)

Sinova forte, tabletter (nlm)
Sinupret forte, tabletter (nlm)
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Tabell 1. forts. Av Lékemedelsverket godkanda/registrerade naturldkemedel (nlm), valetablerade
(vbl) och traditionella (tvbl) vaxtbaserade ldkemedel och deras anvandningsomraden (2010-08)

Godkanda indikationer

Innehall

Medel vid oro, nedstamdhet och/eller tillfalliga insomningsbesvar

Véxtbaserat lakemedel foér anvand-
ning vid lindrig oro och sémn-
rubbningar.

Véaxtbaserat lakemedel for lindran-
de av milda nervésa spanningstill-
stand och sémnstorningar.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant vid latt nedstamdhet och
lindrig oro. Indikationerna for ett
traditionellt vaxtbaserat lakemedel
grundar sig uteslutande pa erfaren-
het av langvarig anvandning.

Traditionellt anvant vid latt ned-
stamdhet, vid lindrig oro och mot
tillfalliga insomningsbesvar.

Traditionellt anvant vid lindrig oro
och mot tillfélliga insomnings-
besvar.

Traditionellt anvént mot
tillfalliga insomningsbesvar.

Valeriana officinalis

Valeriana officinalis

Hypericum perforatum

Hypericum perforatum

Valeriana officinalis,
Humulus lupulus

Valeriana officinalis,
Humulus lupulus,
Melissa officinalis

Valeriana officinalis,
Melissa officinalis

Valeriana officinalis,
Melissa officinalis

Valeriana officinalis,
Melissa officinalis,
Humulus lupulus

Medel vid tr6tthet, koncentrationssvarigheter m m

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel
anvant som adaptogen vid nedsatt
prestationsférmaga sdsom trotthet
och svaghetskéansla. Indikationerna
for ett traditionellt vaxtbaserat
lakemedel grundar sig uteslutande
pa erfarenhet av langvarig anvénd-
ning.

Rhodiola rosea

Eleutherococcus senticosus

Schisandra chinensis,
Eleutherococcus senticosus,
Rhodiola rosea

Schisandra chinensis,
Eleutherococcus senticosus

Preparatnamn

Neval, kapslar (vbl)
Valerina Forte, tabletter (vbl)

Dormiplant, tabletter (vbl)

Johannesort Salus, ortte (tvbl)

Hypermin, tabletter (nIm)
Neurokan, tabletter (nlm)

Dormeasan, droppar (nlm)

Sedacur, tabletter (nlm)

Euvekan, tabletter (nIm)

Songha Natt, tabletter (nlm)

Valerina Natt, tabletter (nlm)

Arctic Root, tabletter (tvbl)

Rysk rot Svenska Ortmedicin-
ska Institutet AB, brustabletter
(tvbl)

Chisan, oral suspention (tvbl)

Chisandra, tabletter (tvbl)
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Tabell 1. forts. Av Lékemedelsverket godkanda/registrerade naturldkemedel (nlm), valetablerade
(vbl) och traditionella (tvbl) vaxtbaserade ldkemedel och deras anvandningsomraden (2010-08)

Godkanda indikationer Innehall Preparatnamn
Medel vid tr6tthet, koncentrationssvarigheter m m forts.

Traditionellt vaxtbaseratlakemedel Rhodiola rosea Vitango, tabletter (tvbl)
for lindring av mentala och fysiska

symtom pa stress sdsom trotthet,

svaghetskansla, irritabilitet och

lindrig oro. Indikationerna for ett

traditionellt véxtbaserat lakemedel

grundar sig uteslutande pa erfaren-

het av langvarig anvandning.

Traditionellt vaxtbaserat ldkemedel Zea mays, Activeen, tabletter (tvbl)
anvant som starkande medel vid Secale cereale,

trotthet och svaghetskansla. Indika- Dactylis glomerata,

tionerna for ett traditionellt vaxt- Pinus sylvestris

baserat lakemedel grundar sig
uteslutande pa erfarenhet av lang-
varig anvandning.

Naturldkemedel fér behandling av Ginkgo biloba Bio-Biloba, tabletter (nlm)
ldngvariga symtom hos aldre EFI Ginkgo Biloba, kapslar
maéanniskor sdsom minnesbesvar, (nlm)

svarigheter att koncentrera sig, Ginkgo Biloba Macronova,
yrsel, 6ronsusningar och trotthets- tabletter (nlm)

kansla, sedan lakare konstaterat att Gink-Yo, tabletter (nIm)
annan allvarlig sjukdom inte fére- Memazoc tabletter, oral
ligger. 16sning (nlm)

Proginko, tabletter (nlm)
Tebokan, tabletter (nlm)

Traditionellt anvant som starkande Panax ginseng Gericomplex, kapslar,

medel vid nedsatt prestations- tabletter, brustabletter (nml)
férmaga som trotthet och svaghets- Ginsana, kapslar, oral 16sning
kénsla. (nml)

Medel vid ledbesvar

Véxtbaserat lakemedel for symto- Symphytum officinale Flexagil, salva (vbl)
matisk lindring av latt till mattlig

lokal smarta i samband med lattare

skador pa sma och medelstora

leder.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel Arnica montana Arnica Weleda, salva (tvbl)
anvant inom antroposofisk medicin

for att lindra tillfalliga led- och

muskelsmartor, stukningar, stelhet,

blamérken och svullnader efter

slag. Indikationerna for ett traditio-

nellt vaxtbaserat lakemedel grun-

dar sig uteslutande pa erfarenhet

av langvarig anvéndning.

Traditionellt vaxtbaserat lakemedel Harpagophytum procumbens Helaflex, tabletter (tvbl)
anvant for lindring av smarta och

stelhet vid latt ledforslitning

(artros). Indikationerna for ett tra-

ditionellt vaxtbaserat lakemedel

grundar sig uteslutande pa erfaren-

het av langvarig anvandning.
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For vidare lasning

15.Pa Lakemedelsverkets webbsida finns en uppda-
terad lista 6ver samtliga godkanda naturlakeme-
del med produktresuméer och bipacksedlar
(www.lakemedelsverket.se). Vidare finns infor-
mation om regler for naturldkemedel, vaxtbase-
rade lakemedel och homeopatiska lakemedel
samt aktuell information om interaktioner och
biverkningar.

16.Pa sajten www.cochrane.org finns systematiska
oversikter och metaanalyser av kliniska prévning-
ar av olika ladkemedel, inklusive vissa vaxtbasera-
de lakemedel. Observera att dessa sammanstall-
ningar oftast inte ar produktspecifika, utan data
fradn prévningar av olika preparat, men fran sam-
ma vaxtmaterial, kombineras.

17.Pa Livsmedelsverkets webbsida finns information
om regler kring kosttillskott (www.slv.se).

18.Pa den europeiska lakemedelsmyndighetens
(European Medicines Agency) webbsida under
ingangen Human Medicines/Herbal Medicinal
Products finns monografier for ett stort antal
vaxtbaserade material och beredningar. Aven
bakomliggande utredningsrapporter finns ned-
laddningsbara (www.ema.europa.eu).
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