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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Sitruunamelissa, lehti
Melissa officinalis L., folium

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
sitruunamelissan lehtien ladkinnéllisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelméat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamistéa sitruunamelissan lehtia
siséltaville kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja sitruunamelissan lehtia sisaltavien
ladkkeiden kaytodsta. Potilas saa sitruunamelissan lehtia sisaltavien ladkkeiden kayttdéa koskevaa tietoa
ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita sitruunamelissan lehdet ovat?

Sitruunamelissan lehti on yleisnimi Melissa officinalis L. -nimisen kasvin lehdille. Kasvia viljellaan tai
keratédan lehtien saamiseksi laakinnalliseen kayttdon.

Sitruunamelissan lehdisté tehdaén tuotteita kuivaamalla ja jauhamalla tai hienontamalla lehti (hyvin
pieniksi paloiksi). Tasta voidaan valmistaa uutteita tai tinktuuroita (kasvimateriaalista valmistettu
alkoholipitoinen uute).

Sitruunamelissan lehti& siséltavia kasvirohdoslaakkeita on tavallisesti saatavilla juotavaksi
tarkoitettuna rohdosteena seké suun kautta otettavina kiinteind ja nestemaéisina valmisteina.

Sitruunamelissan lehti& voi kasvirohdoslaékkeissa olla yhdistettynd my6s muiden kasviperaisten
aineiden kanssa. Naitd yhdistelmié ei kasitella tassé tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat niiden ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, etté sitruunamelissan lehtia voidaan kayttaa stressin lievien oireiden parantamiseen ja
nukkumisen apuna, koska niitd on kaytetty jo pitkdn aikaa. Niita voidaan kayttda myads lievien
ruoansulatushéirididen oireiden, kuten turvotuksen ja ilmavaivojen, hoitoon.

Sitruunamelissaa saavat kayttaa vain aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset. Jos oireita esiintyy kahden
viikon hoidon jélkeen, on hakeuduttava laakariin. Yksityiskohtaiset ohjeet sitruunamelissan lehtia
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siséltavien ladkkeiden kayttamisesta ja siitd, kuka voi kayttaa niité, ovat ladkkeen mukana tulevassa
pakkausselosteessa.

Millainen naytto tukee sitruunamelissan lehtia sisaltavien laakkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat sitruunamelissan lehti& siséltavien ladkkeiden kaytosté lievien stressioireiden,
unihairididen ja lievien ruoansulatushairiéiden hoidossa perustuvat niiden ”perinteiseen kayttéon”
naiden tilojen hoidossa. Tama tarkoittaa, etta vaikka kliininen tutkimusnéaytto on riittaméaténta, naiden
kasvirohdoslaakkeiden teho on uskottava, ja on nayttoa siita, etta niita on kaytetty talla tavalla
turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajan (ja vahintdan 15 vuoden ajan Euroopan unionissa).
Kayttotarkoituksen mukaiset kaytot eivat myoskaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon sitruunamelissan hyvin dokumentoidun kaytén naissa
kayttdaiheissa. Lisdksi HMPC arvioi julkaistuja kliinisia tutkimuksia, joista yksi pieni tutkimus selvitti
sitruunamelissan lehtia sisaltavien valmisteiden vaikutuksia lievan tai kohtalaisen ahdistuneisuuden ja
unihairididen hoidossa. Vaikka oireiden havaittiin mahdollisesti lieventyneen, varmoja paatelmia ei
voida tehda tutkimusasetelmanpuutteellisuuden vuoksi. N&din ollen HMPC:n paatelmat sitruunamelissan
lehtia sisaltavien ladkkeiden kaytodsta perustuvat niiden pitkaaikaiseen kayttéon.

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

HMPC:n arvioinnin hetkella naista laakkeista ei ollut ilmoitettu sivuvaikutuksia.

Lisatietoa sitruunamelissan lehtia sisaltaviin ladkkeisiin liittyvista riskeista, mukaan lukien niiden
turvallista kayttoa koskevat asianmukaiset varoitukset, on viraston verkkosivun kohdasta "All
documents” 16ytyvassa monografiassa (ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use).

Miten sitruunamelissan lehtia sisaltavat laakkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Sitruunamelissan lehti& sisédltavien ldakkeiden hyvaksymista koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille. Nama arvioivat kasvirohdoslaéakettéd koskevan
hakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset p&datelmaét.

Tiedot sitruunamelissan lehtié sisaltévien ladkkeiden kaytdsta ja hyvaksymisesta EU:n jasenvaltioissa
tulisi hankkia asiaan liittyvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muuta tietoa sitruunamelissan lehtia sisaltavista ladkkeista

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

medicine/Herbal medicines for human use). Lisaa tietoa hoidosta sitruunamelissan lehtia sisaltavilla

ladkkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Tama on kdannds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisesta Kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
julkisesta arviointilausunnon tiivistelmasta.
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