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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Ruusujuuri
Rhodiola rosea L., rhizoma et radix

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
ruusujuuren laakinnallisia kayttdtarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n p&atelmét huomioon
arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista ruusujuurta sisaltaville
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja ruusujuurta sisaltavien laakkeiden
kaytosta. Potilas saa ruusujuuriladkkeiden kayttdd koskevaa tietoa ladkkeen mukana tulevasta
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita ruusujuuri on?

Ruusujuuri on yleisnimi Rhodiola rosea L. -nimisen kasvin maanalaiselle varrelle (tai juurakolle) ja
juurelle. Kasvia viljellaan tai kerataan maanalaisten osien (juuren ja juurakon) hankkimiseksi
ladkinnalliseen kayttdon.

Ruusujuurituotteita saadaan kuivatuista etanoliuutteista (tekniikka, jota kaytetaan yhdisteiden
liuottamiseksi kasvimateriaalista etanolilla).

Ruusujuurta sisaltavia kasvirohdoslaékkeitd on yleensé saatavana suun kautta otettavina kiinteina
valmisteina.

Ruusujuurta voi kasvirohdosladkkeissa olla yhdistettynd myds muiden kasviperaisten aineiden kanssa.
Naité yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, etté pitkaaikaisen kaytén perusteella ruusujuurta voidaan kayttaa stressin oireiden,
kuten vasymyksen ja voimattomuuden tunteen, lievittdmiseen tilapaisesti.

Ruusujuuriladkkeita saavat kayttaa vain yli 18-vuotiaat aikuiset, ja niita saa kayttaa enintadn kaksi
viikkoa kaymaéatta ladkéarissa. Yksityiskohtaiset ohjeet ruusujuurta sisaltavien ladkkeiden kayttdmisesta
ja siitd, kuka voi kayttaa niita, ovat ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Millainen naytto tukee ruusujuurta sisaltavien ladkkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat ruusujuurta sisaltavien ladkkeiden kaytdsta perustuvat niiden perinteiseen kayttdon.
Tama tarkoittaa, etta vaikka kliininen tutkimusnaytt6 on riittamatonté, naiden kasvirohdoslaakkeiden
teho on uskottava, ja on ndyttoa siita, ettd niitd on kaytetty télla tavalla turvallisesti vahintadn 30
vuoden ajan (ja vahintaan 15 vuoden ajan Euroopan unionissa). Kayttotarkoituksen mukainen kaytto ei
myo6skaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon myds pienet kliiniset tutkimukset, jotka on toteutettu
ruusujuuriladkkeiden vaikutusten tutkimiseksi stressista ja vasymyksesta karsivilla aikuisilla
lumelddkkeeseen verrattuna. Vaikka mahdollinen stressin oireita tilapaisesti lievittava vaikutus
havaittiin, tutkimuksissa on havaittu useita puutteita. Nain ollen HMPC:n paatelmat ruusujuurta
siséltavien ladkkeiden kaytodsta perustuvat niiden pitkdaikaiseen kayttoon.

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

Mita riskeja ruusujuurta sisaltaviin laakkeisiin liittyy?

Ruusujuuriladkkeita siedetdaan yleensa hyvin. HMPC:n arvioinnin hetkella naista ladkkeista ei ollut
ilmoitettu sivuvaikutuksia.

Lisatietoa ruusujuurta sisaltaviin ladkkeisiin liittyvisté riskeista, mukaan lukien niiden turvallista
kayttoa koskevat asianmukaiset varoitukset, on viraston verkkosivun kohdasta "All documents”
I6ytyvassd monografiassa (ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use).

Miten ruusujuurta sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Ruusujuurta sisaltavien ladkkeiden hyvaksymista koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille. Nama arvioivat kasvirohdoslaéaketté koskevan
hakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset p&datelmét.

Tiedot ruusujuurta sisaltavien ladkkeiden kaytdsta ja hyvaksymisesta EU:n jasenvaltioissa tulisi
hankkia asiaan liittyviltéa kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja ruusujuurta sisaltavista laakkeista

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

medicine/Herbal medicines for human use). Lisaa tietoa hoidosta ruusujuurta siséltavilla laakkeilla saa
ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Taméa on kddnnds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisestd HMPC julkisesta arviointilausunnon
tiivistelmaésta.
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