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Rhodiola, raiz de (raiz del artico)
Rhodiola rosea L., rhizoma et radix

El presente documento resume las conclusiones cientificas adoptadas por el Comité de Medicamentos

a base de Plantas (HMPC) sobre los usos medicinales de la raiz de Rhodiola (raiz del Artico). Los Estados
miembros de la UE tienen en cuenta las conclusiones del HMPC al evaluar las solicitudes para la
concesion de autorizacidon de comercializacion o registro de los medicamentos a base de plantas que
contienen esta raiz.

Este resumen no esta destinado a proporcionar consejos practicos sobre como utilizar los medicamentos
que contienen raiz de Rhodiola. Para obtener informacién practica sobre los medicamentos que la
contienen, lea el prospecto que acomparia al medicamento o consulte a su médico o farmacéutico.

¢, Qué es la raiz de Rhodiola?

«Raiz de Rhodiola» es el nombre comun utilizado para referirse al tallo subterraneo (rizoma) y la raiz
de la planta Rhodiola rosea L. Esta planta se cultiva o recolecta con el fin de obtener las partes
subterraneas (raiz y rizoma) para uso medicinal.

Las preparaciones de raiz de Rhodiola se obtienen a partir de extractos secos, preparados mediante
extraccion con etanol (una técnica utilizada para extraer los componentes de las plantas disolviéndolos
en alcohol etilico).

Los medicamentos a base de plantas que contienen raiz de Rhodiola se comercializan normalmente en
forma sélida, para tomar por via oral.

La raiz de Rhodiola puede encontrarse también combinada con otras sustancias vegetales en algunos
medicamentos a base de plantas. Dichas combinaciones no se contemplan en este resumen.

¢;Cuales son las conclusiones del HMPC sobre sus usos medicinales?

El HMPC lleg6 a la conclusiéon de que, basandose en la experiencia adquirida por su larga tradicion de
uso, la raiz de Rhodiola se puede usar para el alivio temporal de sintomas de estrés como la fatiga y la
sensacion de debilidad. Los medicamentos que contienen raiz de Rhodiola solo deben utilizarse en
adultos mayores de 18 afios y no deben tomarse durante mas de 2 semanas sin asesoramiento médico.
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En el prospecto que acomparia al medicamento pueden encontrarse instrucciones detalladas sobre cémo
tomar los medicamentos que contienen esta raiz.

. Qué informacion respalda el uso de los medicamentos que contienen raiz
de Rhodiola?

Las conclusiones del HMPC sobre el uso de medicamentos que contienen raiz de Rhodiola se basan en
su «uso tradicional». Esto quiere decir que, aunque no existan pruebas suficientes procedentes de
ensayos clinicos, la eficacia de estos medicamentos a base de plantas es plausible, y existe informacion
sobre su utilizaciéon de un modo seguro en esta indicacion durante al menos 30 afios (de los cuales,
como minimo durante 15 afios se haya utilizado en la UE). Ademas, el uso previsto no requiere
supervision médica.

En esta evaluacién, el HMPC también tuvo en cuenta los estudios clinicos de pequefio tamafio realizados
para investigar el efecto de los medicamentos que contienen raiz de Rhodiola en adultos que padecen
estrés y fatiga, en comparacion con placebo (un tratamiento simulado). Aunque se observé un posible
efecto en el alivio temporal de los sintomas de estrés, estos estudios tienen algunas deficiencias. Por
tanto, las conclusiones del HMPC sobre el uso de medicamentos que contienen raiz de Rhodiola se
basan en la experiencia adquirida por su utilizaciéon a lo largo del tiempo.

Para mas informacion sobre los estudios evaluados por el HMPC, ver el informe de evaluacion del HMPC.

¢Cuédles son los riesgos asociados a los medicamentos que contienen raiz
de Rhodiola?

Los medicamentos que contienen raiz de Rhodiola son por lo general bien tolerados. En el momento
de la evaluacion por el HMPC, no se han comunicado efectos adversos con estos medicamentos.

La informacion sobre los riesgos asociados con los medicamentos que contienen raiz de Rhodiola,
incluidas las precauciones para su uso seguro, puede consultarse en la monografia que se encuentra
en la pestafia «All documents» de la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

¢,COmMo se aprueban en la UE los medicamentos que contienen raiz de
Rhodiola?

Las solicitudes de autorizacion de comercializacién y/o registro de los medicamentos que contienen raiz
de Rhodiola tienen que presentarse a las autoridades nacionales responsables en materia de
medicamentos, que evaluaran la solicitud para el medicamento a base de plantas y tendran en cuenta
las conclusiones cientificas del HMPC.

La informacién sobre el uso y la autorizacién de los medicamentos que contienen raiz de Rhodiola en
los Estados miembros de la UE se debera solicitar a las autoridades nacionales pertinentes.

Otras informaciones sobre los medicamentos que contienen raiz de
Rhodiola

Si desea mas informacion sobre la evaluacion efectuada por el HMPC de los medicamentos que
contienen raiz de Rhodiola , incluidas las conclusiones del Comité, vea la pestafia «All documents» de
la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal

medicines for human use. Para obtener mas informacién sobre tratamientos con los medicamentos que
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contienen raiz del Artico, lea el prospecto que acompafia al medicamento o consulte a su médico o
farmacéutico.

Esta es la traduccion del sumario para el publico general del informe de evaluaciéon original del HMPC,
el cual fue preparado en ingles por el EMA.
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