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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Risiinioljy

Ricinus communis L., oleum

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisista paatelmista, jotka koskevat
risiinioljyn laakinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelméat huomioon
arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista risiinioljya sisaltaville
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja risiinidljya sisaltavien ladkkeiden
kaytosta. Potilas saa risiinidljylaakkeiden kayttéa koskevaa kadytannon tietoa pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Mita risiinidljy on?
Risiinidljy on Ricinus communis L. -kasvin siemenista valmistetun o6ljyn yleisnimi.

HMPC:n paatelmat koskevat vain sellaisia risiiniéljytuotteita, jotka on valmistettu kylmapuristamalla
siemenista. Se tarkoittaa, etta 6ljy puristetaan siemenista murskaamalla ja puristamalla ne ilman
kuumentamista.

Risiinidljykasvirohdostuotteita sisaltavat kasvirohdoslaakkeet ovat yleensa kiinteita tai nestemaisia, ja
ne otetaan suun kautta.

Risiinidljykasvirohdostuotteita voi olla myds joissain kasvirohdosladkkeissa yhdistettyna muihin
kasviperéisiin aineisiin. Téallaisia yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettéd naita risiiniéljytuotteita voidaan kayttaa lyhytaikaisesti ulostuslaakkeind satunnaisen
ummetuksen yhteydessa.

Risiinioljyladkkeita saavat kayttda vain aikuiset, ja niita saa kayttad enintaan yhden viikon ajan ilman
ladkarin valvontaa. Yksityiskohtaiset ohjeet risiinidljyladkkeiden kayttamisesta ja siitd, kuka voi
kayttaa niita, on esitetty ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Miten risiinidljy vaikuttaa ladkkeena?

Risiinioljy hajoaa elimistdssa risinoleiinihapoksi, joka vaikuttaa vdhentdmalla nesteiden ja suolojen
imeytymista ohutsuolessa (suoliston ylaosassa). Tama lisaa ulosteiden vesipitoisuutta, jolloin ne
pehmenevat ja liikkuvat helpommin. Liséksi risiinioljy kiihdyttda suoliston liikkeita, mik& helpottaa
ulostamista.

Millainen naytto tukee risiinidljya sisaltavien ladkkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat risiinioljya sisaltavien ladkkeiden kaytdsta ulostusladkkeina perustuvat niiden
'vakiintuneeseen kayttoon’. Tama tarkoittaa sita, ettd on kirjallisuuteen perustuvaa tieteellista naytt6a
naiden ladkkeiden tehosta ja turvallisuudesta, kun niitd kdytetdan kuvatulla tavalla, ja ettéd naita
tietoja on saatavilla vahintdan 10 vuoden pituiselta ajanjaksolta Euroopan unionissa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon kaksi kliinistd tutkimusta, jotka osoittivat, etta risiinioljylagdkkeilla
on laksatiivinen vaikutus ummetuspotilailla. Yhdessa tutkimuksessa risiiniéljykapseleiden vaikutukset
olivat samankaltaiset kuin sennakapseleiden (toinen kasvirohdostuote, jota kaytetaan yleisesti
ummetuksen hoidossa).

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja risiinioljya sisaltaviin ladkkeisiin liittyy?

Risiinidljysta on ilmoitettu sivuvaikutuksia. Niitd ovat esimerkiksi pahoinvointi, oksentelu, mahakipu ja
vaikea ripuli.

Risiinioljyladkkeita ei saa kayttda seuraavien sairauksien yhteydessa: suolen tukkeuma tai ahtauma,
atonia (suolen lihasten normaalin liikkeen puuttuminen), umpilisdaketulehdus (umpilisdke on pieni
suolistoon liittyva elin), paksusuolen (suoliston alemman osan) tulehdukselliset sairaudet, selittamé&aton
mahakipu ja vaikea kuivuminen. Risiinioljya ei saa kayttada raskauden ja imetyksen aikana.

Lisatietoja risiinidljya sisaltaviin laédkkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien niiden turvallista kéyttoa
koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka l6ytyy viraston verkkosivuston
kohdasta 'All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Miten risiinioljya sisaltavat laakkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Risiinidljya sisaltavien ladkkeiden hyvaksyntaa koskevat lupahakemukset on toimitettava kansallisille
ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosladkehakemuksen ottaen
huomioon HMPC:n tieteelliset paatelméat.

Tiedot risiinidljystéa valmistettujen ladkkeiden kaytdsté ja EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyista luvista
pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja risiinioljyladkkeista

Lisatietoja risiinidljysta 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. Lisatietoa hoidosta
risiinioljya sisaltavilla ladkkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai
apteekista.

Tamé on kdédnnds alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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