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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Rohtovirmajuuri, juuri
Valeriana officinalis L., radix

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
rohtovirmajuuren laakinnallisia kayttdtarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamisté rohtovirmajuuresta
valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja rohtovirmajuuresta valmistettujen
ladkkeiden kaytosta. Potilas saa rohtovirmajuurilddkkeiden kayttdéa koskevaa kaytdnnon tietoa
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mit&a rohtovirmajuuri on?

Rohtovirmajuuren juuri on yleisnimi Valeriana officinalis L. -kasvin maanalaisille osille.

HMPC:n paatelmat koskevat vain rohtovirmajuuresta valmistettuja kasvirohdostuotteita, jotka
valmistetaan kuivaamalla ja hienontamalla (pienentamalla hyvin pieniksi paloiksi) tai jauhamalla kasvin
maanalaiset osat tai puristamalla mehu tuoreesta juuresta sek& kuiva- tai nesteuutteita. Uutteita
valmistetaan tekniikalla, jolla kasvimateriaalista uutetaan yhdisteita liuottamalla niit& liuottimeen
(kuten etanoliin, metanoliin tai veteen). Nain muodostuu nesteuute. Haihduttamalla liuotin saadaan
kuivauute.

Rohtovirmajuuresta valmistettuja kasvirohdosladkkeitd on yleensé saatavana juotavaksi tarkoitettuna
rohdosteena tai valmisteina, joita lisatdan kylpyveteen. Saatavana on my6s muita rohtovirmajuuresta
valmistettuja kasvirohdostuotteita siséaltavia suun kautta otettavia kiinteita tai nestemaisia
valmistemuotoja.

Rohtovirmajuuresta valmistettuja kasvirohdostuotteita voi olla my6s joissain kasvirohdoslaakkeissa
yhdistettyna muihin kasviperéisiin aineisiin. Naita yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelmassa.
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Mitk& ovat HMPC:n paatelmat sen laakinnallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, etta tiettya rohtovirmajuuresta valmistettua etanolikuivauutetta® voidaan kayttaa
helpottamaan lievaa hermostuneisuutta ja unih&irioita.

HMPC katsoi myos, etté pitkaaikaisen kayton perusteella muita rohtovirmajuuresta valmistettuja
kasvirohdostuotteita voidaan kayttad helpottamaan henkisen stressin lievia oireita ja nukkumisen
apuna.

Rohtovirmajuuriladkkeitd saavat kayttad vain aikuiset ja 12 vuotta tayttdneet nuoret. Jos oireet eivat
havia henkisen stressin ja unihairididen hoidon aikana, on otettava yhteytta laakariin. Kun
rohtovirmajuurivalmisteita kaytetdan lievdn hermostuneisuuden ja unihairididen helpottamiseen, ja jos
oireet eivat kahden viikon yht&jaksoisen hoidon aikana havia tai pahenevat, on otettava yhteytta
laakariin.

Yksityiskohtaiset ohjeet rohtovirmajuuresta valmistettujen ladkkeiden kéyttamisesta ja siita, kuka voi
kayttaa niita, on esitetty ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.

Miten rohtovirmajuuri vaikuttaa laakkeena?

Rohtovirmajuuriladkkeiden vaikutustapaa ei tunneta tarkasti, mutta muutamien kokeiden perusteella
oletetaan, etté aivoihin kohdistuvilla vaikutuksilla, jotka saavat aikaan rentoutumista ja uneliaisuutta,
voi olla merkitysta.

Millainen nayttd tukee rohtovirmajuuresta valmistettujen laakkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat tiettyjen rohtovirmajuuresta valmistettujen etanolikuivauutteiden kéytdsta lievan
stressin ja unihairididen hoidossa perustuvat niiden 'vakiintuneeseen kayttoéon’. Tama tarkoittaa sita,
ettd on kirjallisuuteen perustuvaa tieteellista nayttéd naiden ladkkeiden tehosta ja turvallisuudesta,
kun niita kaytetaan kuvatulla tavalla, ja etta néita tietoja on saatavilla vahintdan 10 vuoden pituiselta
ajanjaksolta Euroopan unionissa.

HMPC katsoi, etté etanolikuivauutteilla tehdyt kliiniset tutkimukset tukevat kéyttoa helpottaa lievaa
henkista stressia ja unihairiditd. Tulokset osoittivat, etta nukahtamiseen kuluva aika lyhenee ja unen
laatu paranee.

HMPC:n paatelmat muiden rohtovirmajuuriladkkeiden kaytdsta stressin lievien oireiden parantamiseen
ja nukkumisen apuna perustuvat niiden 'perinteiseen kayttoon’. Tama tarkoittaa, 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 myéskaan vaadi
ladketieteellistd valvontaa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon my®ds kliinisia tutkimuksia, joihin osallistui lievasta henkisesta
stressista ja unettomuudesta karsineita potilaita. Vaikka mahdollisia vaikutuksia naihin tiloihin
havaittiin, tutkimuksissa todettiin olevan myds useita puutteita. Siksi HMPC:n paatelmat néiden
rohtovirmajuuresta valmistettujen ladkkeiden kéytdsta perustuvat niiden pitkaaikaiseen kayttoon.

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

1 Kuivauute (DER 3-7.4:1), uuttoliuotin etanoli 40—-70 % (V/V). Uuttosuhde (DER) tarkoittaa kaytetyn kasviperdisen aineen
maaran ja saadun uutteen maaran valista suhdetta.
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Mita riskeja rohtovirmajuurilaakkeisiin liittyy?

Rohtovirmajuuresta on ilmoitettu sivuvaikutuksia. Niita ovat esimerkiksi pahoinvointi ja vatsakrampit.

Potilaiden, joilla on avohaavoja, iho-ongelmia, korkeaa kuumetta, vaikeita infektioita seka vaikeita
sydan- ja verenkierto-ongelmia, ei tule kylpea vedessa, johon on lisatty rohtovirmajuurilaakkeita.

Lisatietoja rohtovirmajuuresta valmistettuihin laakkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien niiden
turvallista kayttda koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I10ytyy viraston
verkkosivuston kohdasta ’'All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
Miten rohtovirmajuuresta valmistetut ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

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

Tiedot rohtovirmajuuresta valmistettujen ladkkeiden kéytdsta ja EU:n jasenvaltioissa hyvéksytyistéd
luvista pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja rohtovirmajuurilddkkeista

Lisatietoja rohtovirmajuuresta valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista seka yksityiskohtaista
tietoa komitean johtopaatoksista l6ytyy viraston verkkosivuston kohdasta All

documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lisaa tietoa hoidosta
rohtovirmajuuresta valmistetuilla ladkkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Tamé on kdédnnds alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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