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Kasvirohdosvalmistekomitea (HMPC)

Kasvirohdosvalmiste: EPAR-yhteenveto

Espanjanpippuri
Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser ja Capsicum frutescens L.,
fructus -kasvin pienihedelmaiset muunnokset.

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
espanjanpippurin ladakinnallisia kayttdtarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan myodntamisté espanjanpippurista
valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja espanjanpippurista valmistettujen
ladkkeiden kaytodsta. Potilas saa espanjanpippurista valmistettujen ladkkeiden kéyttoéa koskevaa
kaytannon tietoa ladkkeen mukana toimitetusta pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita espanjanpippuri on?

Espanjanpippuri on yleisnimi Capsicum annuum L. var. minimum (Miller) Heiser- ja Capsicum
frutescens L -kasvien hedelmille. N&ita pippureita viljelldadn tai keratadn ladkinnéalliseen kayttéon.

Espanjanpippurista valmistettuja kasvirohdostuotteita saadaan etanoli- tai propanoliuutolla (tekniikka,
jolla uutetaan yhdisteet kasvinosista liuottamalla ne alkoholiin).

Espanjanpippurista valmistettuja kasvirohdoslaakkeitd on yleensa saatavana ladkelaastarina tai
puolikiinteina valmisteina, joita sivellaan iholle (kuten voiteina).
Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettd espanjanpippuria voidaan vakiintuneen kayton perusteella kdyttaa lihaskivun,
esimerkiksi alaselkakivun, lievittamiseen.

Espanjanpippuria saavat kayttaa vain yli 18-vuotiaat aikuiset, ja sita saa kayttaa yhtajaksoisesti
enintddn kolme viikkoa. Kolmen viikon jalkeen on pidettava vahintadn kahden viikon tauko.

Yksityiskohtaiset ohjeet espanjanpippurista valmistettujen ladkkeiden kayttamisesta ja siitd, kuka voi
kayttaa niita, on esitetty ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Miten espanjanpippuri vaikuttaa laakkeena?

Espanjanpippuri sisaltda kapsaisiini-nimista ainetta. Kapsaisiini on selektiivinen vanilloidi-1-reseptorin
(TRPV1) agonisti. Tama tarkoittaa, etta se stimuloi TRPV1-reseptoria, jota on ihon kipureseptoreissa.
Kapsaisiinia kaytetadn TRPV1-reseptoreiden yliaktivointiin. Reseptorien yliaktivointi vahentaa niiden
herkkyytté siten, etteivat ne enda kykene reagoimaan arsykkeisiin, jotka normaalisti aiheuttavat kipua.

Millainen nayttd tukee espanjanpippurista valmistettujen ladkkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat espanjanpippurista valmistettujen ladkkeiden kaytostéa lihaskivun lievittdmisessa
perustuvat niiden "vakiintuneeseen kaytt6on” taman oireen hoidossa. Tama tarkoittaa sita, etta on
olemassa kirjallisuutta, josta saadaan tieteellista nayttéa naiden laakkeiden tehosta ja turvallisuudesta,
kun niita kaytetaan kuvatulla tavalla, ja etta néita tietoja on saatavilla vahintdan 10 vuoden pituiselta
ajanjaksolta Euroopan unionissa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon useita kliinisia tutkimuksia, jotka osoittivat, etta
espanjanpippurista valmistettu ladkelaastari ja iholle siveltavat valmisteet lievittavéat kipua
lumeladdkkeeseen verrattuna.

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

Mita riskeja espanjanpippurista valmistettuihin laakkeisiin liittyy?

Espanjanpippurista valmistetut ladkkeet voivat aiheuttaa punoitusta ja polttelua silla ihoalueella, jolla
niita kaytetaan. Harvoissa tapauksissa voi ilmeta myo6s allergisia ihoreaktioita. Jos niin kdy, hoito on
lopetettava valittomasti.

Espanjanpippurista valmistettuja ladkkeita ei saa antaa potilaille, jotka ovat allergisia muille
kapsaisiinin lahteille ja kapsaisiinin kaltaisille yhdisteille (esimerkiksi paprikalle tai chilille), eika niita
saa laittaa rikkoutuneelle iholle, haavoihin ja ihottuman péaalle.

Lisatietoja espanjanpippurista valmistettuihin ladkkeisiin liittyvista riskeista, 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 espanjanpippurista valmistetut laakkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Espanjanpippurista valmistettujen ladkkeiden lupahakemukset on toimitettava kansallisille
ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosladkehakemuksen ottaen
huomioon HMPC:n tieteelliset paatelméat.

Tiedot espanjanpippurista valmistettujen ladkkeiden kaytosté ja EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyista
luvista pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.
Muita tietoja espanjanpippurista valmistetuista ladkkeista

Lisatietoja espanjanpippurista 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

espanjanpippurista valmistetuilla 1dékkeilld saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Tama on kdannds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisestd HMPC julkisesta arviointilausunnon
tiivistelmasta.
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