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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Pihatatar, verso
Polygonum aviculare L., herba

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
pihatattaren verson ladkinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan myoéntamisté pihatattaren versoista
valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja pihatattaren versoista valmistettujen
ladkkeiden kaytosta. Potilas saa pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdoslaakkeiden kayttoa
koskevaa kaytannon tietoa ladkkeen mukana toimitetusta pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita pihatattaren verso on?

Pihatattaren verso on Polygonum aviculare L -kasvin kukkivien maanpaallisten osien yleisnimi.

HMPC:n paatelmat koskevat vain pihatatar-kasvirohdostuotteita, jotka valmistetaan kuivattamalla ja
hienontamalla (pienentamalla hyvin pieniksi paloiksi) kukkivat maanpaalliset osat.

Kasvirohdosladkkeita, jotka sisaltavat naita pihatattaren versoista valmistettuja kasvirohdostuotteita,
on tavallisesti saatavana kasvirohdoksena, jota kaytetaan juotavan rohdosteen valmistukseen tai
lisdamalla kasvirohdosta veteen suun limakalvoille levitettavan nesteen (keitteen) valmistamiseksi.

Pihatattaren versoista valmistettuja kasvirohdostuotteita voi olla myds joissain kasvirohdosladkkeissa
yhdistettyna muihin kasviperaisiin aineisiin. Naita yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelmassa.

Mitk& ovat HMPC:n paatelmat sen laakinnallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, etté pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdostuotteiden pitkaaikaisen kayton
perusteella niitd voidaan kayttaa vilustumisoireiden lievittamiseen, lievan suu- tai kurkkutulehduksen
hoitoon ja virtsateiden (virtsaa kuljettavien rakenteiden) lievissa vaivoissa lisadméan virtsantuotantoa
virtsateiden huuhtomiseksi.

Pihatattaren versoista valmistettuja kasvirohdoslaakkeita saavat kayttaa vain aikuiset ja 12 vuotta
tayttaneet nuoret. Jos oireet jatkuvat yli viikon tai pahenevat, kun ladketta kaytetdan
vilustumisoireiden lievittdmiseen tai lievan suu- tai kurkkutulehduksen hoitoon, on otettava yhteys
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ladkariin tai koulutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos oireet jatkuvat yli kaksi viikkoa tai
pahenevat, kun ladketta kaytetddn virtsateiden lievien vaivojen hoitoon, on otettava yhteys laakariin.
Yksityiskohtaiset ohjeet pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdosladkkeiden kayttamisesta ja
siitd, kuka voi kayttaa niitéa, on esitetty ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.

Millainen nayttd tukee pihatattaren versoista valmistettujen
kasvirohdoslaakkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat naiden pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdosladkkeiden kaytdsta
vilustumisessa, lievassa suu- tai kurkkutulehduksessa tai virtsateiden lievissa vaivoissa perustuvat
niiden 'perinteiseen kayttdéon’. Tama tarkoittaa, etta vaikka kliinisista tutkimuksista saatu naytté on
riittamatontd, naiden kasvirohdosladkkeiden teho on uskottava, ja on nayttoa siita, etté niita on
kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintaan 30 vuoden ajan (josta vahintdan 15 vuoden ajan Euroopan
unionissa). Kayttotarkoituksen mukainen kayttd ei myoskédan vaadi ladketieteellista valvontaa.

Arvioinnissaan HMPC tarkasteli kliinistd tutkimusta, joka koski ientulehdusta sairastavia miehia. Vaikka
havaittiin mahdollista tehoa ientulehduksen lievittamisessa, puutteita oli tutkimusmenetelmia
koskevissa tiedoissa, joten varmoja johtopaatoksia ei voitu tehda. HMPC tarkasteli myds
laboratoriotesteja, jotka tukevat pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdoslaakkeiden
tulehdusta ehkaisevia ja antibakteerisia vaikutuksia. Koska kaytettavissa tiedoissa on puutteita,
HMPC:n paatelmat pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdosldakkeiden kaytosta perustuvat
niiden pitkaaikaiseen kayttoon.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.

Mita riskeja pihatattaren versoista valmistettuihin kasvirohdoslaakkeisiin
liittyy?

HMPC:n tekemé&n arvioinnin ajankohtana naista ladakkeista ei ollut ilmoitettu sivuvaikutuksia.

Lisatietoja naihin pihatattaren versoista valmistettuihin kasvirohdoslaakkeisiin liittyvista riskeista,
mukaan lukien niiden turvallista kayttéa koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty
monografiassa, joka l6ytyy viraston verkkosivuston kohdasta ”"All documents”: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

Miten pihatattaren versoista valmistetut kasvirohdosldakkeet hyvaksytaan
EU:ssa?

Pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdoslaakkeiden hyvaksyntaa koskevat lupahakemukset on
toimitettava kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat
kasvirohdosladkehakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdoslaadkkeiden kaytdsta ja EU:n jasenvaltioissa
hyvaksytyista luvista pitéisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja pihatattaren versoista valmistetuista kasvirohdoslaakkeista

Lisatietoja pihatattaren versoista valmistettujen kasvirohdosladkkeiden HMPC-arvioinnista seka
yksityiskohtaista tietoa komitean johtopaatodksista 10ytyy viraston verkkosivuston kohdasta 'All
documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lis&é tietoa hoidosta

pihatattaren versoista valmistetuilla kasvirohdoslaakkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Tamé on kdédnnds alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.

Pihatatar, verso
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