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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Anis
Pimpinella anisum L., fructus

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
aniksen ladkinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat huomioon
arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista aniksesta valmistetuille
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja aniksesta valmistettujen ladkkeiden
kaytodsta. Potilas saa aniksesta valmistettujen ladkkeiden kayttdéa koskevaa kaytannon tietoa laakkeen
mukana toimitetusta pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita anis on?

Anis on kasvin Pimpinella anisum L. hedelman yleisnimi.

HMPC:n paatelmat koskevat vain kuivattuja kasviperaisia aineita (kuivattu anis) ja aniksesta
valmistettuja kasvirohdostuotteita, jotka valmistetaan kuivaamalla ja hienontamalla (pienentamalla
hyvin pieniksi paloiksi) tai murskaamalla hedelma.

Anisladkkeita on tavallisesti saatavana juotavaksi tarkoitettuna rohdosteena.

Aniksesta valmistettuja kasvirohdostuotteita voi olla my6s joissain kasvirohdosladkkeissa yhdistettyna
muihin kasviperaisiin aineisiin. Naita yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettéd aniksesta valmistettujen ladkkeiden pitk&aikaisen kaytdn perusteella niita voidaan
kayttaa lievien ruoansulatusvaivojen, kuten turvotusten ja ilmavaivojen hoidossa. Lisaksi niita voidaan
kayttad ekspektoranttina (limaa irrottavana) vilustumiseen liittyvan yskan hoidossa.

Anisladkkeitd saavat kayttda vain aikuiset ja 12 vuotta tayttaneet nuoret, ja niita saa kayttaa
yhtajaksoisesti enintdan kaksi viikkoa. Jos oireet jatkuvat tai pahenevat ladkkeen kaytén aikana, on
kadannyttava laakéarin puoleen. Yksityiskohtaiset ohjeet aniksesta valmistettujen ladkkeiden
kayttamisesta ja siitd, kuka voi kayttaa niita, on esitetty lddkkeen mukana tulevassa
pakkausselosteessa.
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Millainen nayttd tukee aniksesta valmistettujen ladkkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat naiden aniksesta valmistettujen ladkkeiden kéytdsta ruoansulatusvaivojen ja yskan
hoidossa perustuvat niiden ’perinteiseen kayttdéon’. Tama tarkoittaa sitd, etta vaikka kliinisista
tutkimuksista saatu ndytto on riittamatontd, naiden kasvirohdosladkkeiden teho on uskottava, ja on
nayttoa siitd, etté niitd on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintddn 30 vuoden ajan (josta vahintaan
15 vuoden ajan Euroopan unionissa). Kayttétarkoituksen mukainen kaytté ei mydskaan vaadi
ladketieteellistd valvontaa.

HMPC kasitteli arvioinnissaan laboratoriotutkimuksia, jotka osoittivat, etta anisvalmisteilla on suoliston
lihaksia ja hengitysteita rentouttava vaikutus.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja aniksesta valmistettuihin laakkeisiin liittyy?

Aniksesta valmistettuja ladkkeita ei saa antaa potilaille, jotka ovat allergisia anikselle tai
sarjakukkaiskasveille (Apiaceae, Umbelliferae) (kumina, selleri, korianteri, tilli, fenkoli) tai anetolille.
Ne voivat aiheuttaa allergisia iho- tai hengitystiereaktioita.

Lisatietoja naihin aniksesta valmistettuihin ladkkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien niiden
turvallista kayttda koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I0ytyy viraston
verkkosivuston kohdasta 'All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
Miten aniksesta valmistetut ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Aniksesta valmistettujen ladkkeiden hyvaksyntad koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosladkehakemuksen
ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset pdatelmaét.

Tiedot aniksesta valmistettujen ladkkeiden kéytdsta ja EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyista luvista pitéisi
saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja aniksesta valmistetuista laakkeista

Lisatietoja aniksesta valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa
komitean johtop&atoksisté 10ytyy viraston verkkosivuston kohdasta ’All
documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lisaa tietoa hoidosta

aniksesta valmistetuilla 1adkkeilla saa ladakkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai
apteekista.

Tama on kdannos alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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