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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Rohtovirmajuurioljy
Valeriana officinalis L., aetheroleum

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
rohtovirmajuuriéljyn laakinnallisia kayttétarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan myodntadmisté rohtovirmajuuriéljya
siséltaville kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja rohtovirmajuuridljya sisaltavien
ladkkeiden kaytdsta. Potilas saa rohtovirmajuuridljya sisdltavien ladkkeiden kayttoa koskevaa
kaytannon tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mit&a rohtovirmajuuridljy on?

Rohtovirmajuuridljy on Valeriana officinalis L. -kasvin maanalaisista osista uutetun haihtuvan 6ljyn
yleisnimi.

Rohtovirmajuuridljya valmistetaan hoyryttdmalla kasvin maanalaisia osia.

Rohtovirmajuuridljya sisaltavia kasvirohdosladkkeitd on yleensé saatavana nestemaisind suun kautta
otettavina valmisteina tai valmisteina, joita lisataan kylpyveteen.

Rohtovirmajuuridljya voi olla my6s joissakin kasvirohdosladkkeissa yhdistettyna muihin kasviperaisiin
aineisiin. Naita yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelméassa.

Mitk& ovat HMPC:n paatelmat sen laakinnallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettéd rohtovirmajuuriéljyn pitkaaikaisen kéyton perusteella sita voidaan kayttaa lievan
henkisen stressin oireiden hoitamisessa ja nukkumisen apuna.

Rohtovirmajuuridljya sisaltavia ladkkeitd saavat kayttaa vain aikuiset ja 12 vuotta tayttaneet nuoret.
Jos oireet jatkuvat valmisteen kaytdn aikana, kdanny ladkarin puoleen. Yksityiskohtaiset ohjeet
rohtovirmajuurioljya sisaltavien ladkkeiden kayttamisesta ja siitéd, kuka voi kayttda niitd, on esitetty
ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Millainen naytto tukee rohtovirmajuuridljya sisaltavien laakkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat rohtovirmajuuridljya sisaltavien ladkkeiden kaytdsta henkisen stressin lievien
oireiden parantamiseen ja nukkumisen apuna perustuvat niiden ’perinteiseen kayttoén’. Taméa
tarkoittaa sita, ettd vaikka kliinisista tutkimuksista saatu naytt6 on riittaméaténta, naiden
kasvirohdoslaakkeiden teho on uskottava, ja on ndyttoa siita, ettd niitéa on kaytetty talla tavalla
turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajan (josta vahintadn 15 vuoden ajan Euroopan unionissa).
Kayttotarkoituksen mukainen kayttd ei mydskaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

HMPC totesi, ettei rohtovirmajuuridljya sisaltavista ladkkeista ole tehty kliinisia tutkimuksia, mutta otti
huomioon, ettd tdman kasvirohdosvalmisteen kayttd on hyvin dokumentoitu.

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

Mita riskeja rohtovirmajuurioljya sisaltaviin ladkkeisiin liittyy?
Rohtovirmajuuridljya sisaltavista ladkkeista on ilmoitettu sivuvaikutuksia. Niitd ovat esimerkiksi
pahoinvointi ja vatsakrampit.

Potilaiden, joilla on avohaavoja, iho-ongelmia, korkeaa kuumetta, vakavia infektioita seka vakavia
sydan- ja verenkiertohdirioitd, ei tule kylpeé vedessa, johon on lisatty rohtovirmajuurioljya.

Lisatietoja rohtovirmajuuridljya sisaltaviin laakkeisiin liittyvista riskeistdad, mukaan lukien niiden
turvallista kayttoa koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I0ytyy viraston
verkkosivuston kohdasta 'All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
Miten rohtovirmajuuridljya sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

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

Tiedot rohtovirmajuuridljya sisaltavien ladkkeiden kaytodsta ja EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyista
luvista pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja rohtovirmajuuridljya sisaltavista laakkeista

Lisatietoja rohtovirmajuuridljya sisaltavien ladkkeiden HMPC-arvioinnista seké yksityiskohtaista tietoa
komitean johtopaatoksista 16ytyy viraston verkkosivuston kohdasta "All
documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lis&é tietoa hoidosta

rohtovirmajuuridljya sisaltavilla 1aakkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Tama on kdannos alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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