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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Sikuri, juuri
Cichorium intybus L., radix

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
sikurijuuren laakinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat huomioon
arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista sikurijuurta sisaltaville
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja sikurijuurta siséltavien ladkkeiden
kaytosta. Potilas saa sikurijuuren kayttdoa koskevaa tietoa laakkeen mukana tulevasta
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita sikurijuuri on?

Sikurijuuri on yleisnimi Cichorium intybus L. -nimisen kasvin juurelle. Kasvia viljelladn tai kerataan
juuren hankkimiseksi ladkinnélliseen kayttoon.

Sikurijuurituotteita tehdaan hienontamalla juuret (hyvin pieniksi paloiksi).

Sikurijuurta sisaltavia kasvirohdosladkkeita on yleenséa saatavana juotavaksi tarkoitettuna
rohdosteena.

Sikurijuurta voi kasvirohdoslaakkeissa olla yhdistettyna myds muiden kasviperaisten aineiden kanssa.
Naitd yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettéd sikurijuuren pitk&aikaisen kaytdn perusteella sita voidaan kayttaa lievien
ruoansulatushairididen oireiden (kuten téysinaisen olon, ilmavaivojen ja hitaan ruoansulatuksen)
helpottamiseen ja tilapaisen ruokahaluttomuuden hoitamiseen.

Sikurijuurta saavat kayttaa vain aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset. Jos oireita esiintyy kahden viikon
hoidon jalkeen, on hakeuduttava ladkariin. Yksityiskohtaiset ohjeet sikurijuurta siséaltavien laakkeiden
kayttamisesta ja siita, kuka voi kayttaa niita, ovat ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Millainen naytto tukee sikurijuurta sisaltavien laakkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat sikurijuurta sisaltavien ladkkeiden kaytosta lievien ruoansulatushéirididen oireiden
helpottamisessa ja tilapaisen ruokahaluttomuuden hoidossa perustuvat niiden ”perinteiseen kayttéon”.
Tama tarkoittaa, ettéa vaikka kliininen tutkimusnaytt6 on riittamatonté, naiden kasvirohdosladkkeiden
teho on uskottava, ja on nayttoa siita, etta niita on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintaan 30
vuoden ajan (ja vahintaan 15 vuoden ajan Euroopan unionissa). Kéyttotarkoituksen mukainen kayttd
ei myoskaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon sikurijuuren hyvin dokumentoidun kaytén ruoansulatushairididen ja
ruokahaluttomuuden hoidossa. Lisaksi HMPC arveli, etté sikurijuuren siséltamét karvasaineet saattavat
stimuloida ruokahalua, ja otti huomioon my®&s laboratoriotutkimuksen, jossa osoitettiin sikurijuuren
stimuloivan sapen (maksan tuottama neste, joka auttaa hajottamaan rasvoja) eritysta. Tama tukee
sen kayttda ruoansulatushéirididen hoidossa.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja sikurijuurta sisaltaviin laakkeisiin liittyy?
HMPC:n arvioinnin hetkella naisté ladkkeista ei ollut ilmoitettu sivuvaikutuksia.

Lisatietoa sikurijuurta sisaltaviin ladkkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien niiden turvallista kaytt6a
koskevat asianmukaiset varoitukset, on viraston verkkosivun kohdasta "All documents” I0ytyvassa
monografiassa (ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use).

Miten sikurijuurta sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Sikurijuurta sisaltavien ladkkeiden hyvaksymista koskevat lupahakemukset on toimitettava kansallisille
ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille. Namé& arvioivat kasvirohdoslaakettéa koskevan hakemuksen
ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset pdatelmét.

Tiedot sikurijuurta siséltavien ladkkeiden kaytostd ja hyvaksymisestd EU:n jasenvaltioissa tulisi
hankkia asiaan liittyviltéa kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja sikurijuurta sisaltavista ladkkeista

Viraston verkkosivun kohdassa "All documents” on lisatietoja HMPC:n sikurijuurta sisaltavien
ladkkeiden arvioinnista sekéa yksityiskohtaista tietoa komitean paatelmistad (ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use). Lisaa tietoa hoidosta sikurijuurta sisaltavilla laakkeilla saa
ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Tama on kdannds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisestd HMPC julkisesta arviointilausunnon
tiivistelmasta.
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