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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Kuminadljy
Carum carvi L., aetheroleum

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
kuminadljyn ladkinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat huomioon
arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista kuminaéljya siséltaville
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja kuminaéljya siséaltavien ladkkeiden
kaytosta. Potilas saa kuminadljya sisaltavien ladkkeiden kayttdd koskevaa kaytannon tietoa ladkkeen
mukana toimitetusta pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita kuminadljy on?

Kuminadljy on yleisnimi Carum carvi L. -nimisen kasvin siemenista (=hedelmista) saatavalle
haihtuvalle 6éljylle. Kasvia viljellaan tai kerataan 6ljyn hankkimiseksi laakinnalliseen kayttéon.

Kuminadljya saadaan kuivattuja siemenia hoyrytislaamalla. Jadhdyttamisen jalkeen haihtuva 6ljy
erottuu vedestd, ja se voidaan kerata talteen.

Kuminadljya sisaltavia kasvirohdosladkkeitd on yleensd saatavana suun kautta otettavina nestemaisina
valmisteina ja puolikiinteind valmisteina (kuten voiteina), joita sivellaén iholle.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettd kuminadljyladkkeitd voidaan niiden pitkaaikaisesta kéytdsta saadun kokemuksen
perusteella kayttaa esimerkiksi turvotuksen ja ilmavaivojen kaltaisten ruoansulatusjarjestelman
vaivojen lievittdmiseen.

Iholle siveltavia valmisteita voivat kayttda kaikenikaiset ihmiset, mutta suun kautta otettavia
valmisteita ei suositella lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille). Jos oireet kestavat yli kaksi viikkoa
kuminadljyladkkeiden kaytdn aikana, on hakeuduttava ladakérin vastaanotolle.. Yksityiskohtaiset ohjeet
kuminadljya siséltavien ladkkeiden kayttamisesté ja siitd, kuka voi kayttaa niita, on esitetty ladkkeen
mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Millainen nayttd tukee kuminadljya sisaltavien laakkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat kuminadljya sisaltavien ladkkeiden kaytdsta ruoansulatusjarjestelmén vaivojen,
kuten turvotuksen ja ilmavaivojen, hoidossa perustuvat niiden “perinteiseen kayttdéon” ndiden vaivojen
hoitamisessa. Tama tarkoittaa, etta vaikka kliinisista tutkimuksista saatava naytto on riittamatonta,
naiden kasvirohdoslaakkeiden teho on uskottava, ja on nayttda siita, etta niitd on kaytetty talla tavalla
turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajan (josta vdhintadn 15 vuoden ajan Euroopan unionissa).
Kayttotarkoituksen mukainen kayttd ei mydskaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

HMPC totesi, ettei kuminadljyn vaikutuksista ole tehty kliinisia tutkimuksia potilailla, mutta otti
huomioon, ettad tdman kasvirohdosvalmisteen kayttaminen edella mainittuun tarkoitukseen on hyvin
dokumentoitu. Lisatietoja on HMPC:n arviointiraportissa.

Mita riskeja kuminaodljya sisaltaviin laakkeisiin liittyy?

HMPC:n tekemé&n arvioinnin ajankohtana naista ladkkeista ei ollut ilmoitettu sivuvaikutuksia.
Kuminadljyladkkeita eivat saa kayttaa potilaat, jotka ovat yliherkkia (allergisia) kuminadljylle tai muille
saman Apiaceae (Umbelliferae) -perheen kasveille (esimerkiksi fenkoli, anis, selleri, korianteri ja tilli).

Lisatietoja kuminadéljya sisaltaviin ladkkeisiin liittyvista riskeista, mukaan lukien niiden turvallista
kayttod koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka l6ytyy viraston
verkkosivuston kohdassa "All documents": ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
Miten kuminadljya sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Kuminadljya sisaltavien ladkkeiden lupahakemukset on toimitettava kansallisille 1dakevalmisteista
vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosldakehakemuksen ottaen huomioon HMPC:n
tieteelliset padatelmaét.

Tietoa kuminadljya sisaltavien ladkkeiden kéytdsta ja EU:n jasenvaltioissa hyvéaksytyistéd luvista pitaisi
saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja kuminadljylaakkeista

Lisatietoja kuminadéljya sisaltavien laakkeiden HMPC-arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa komitean
johtopaatoksista I6ytyy viraston verkkosivuston kohdasta "All documents”: ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use. Lisaa tietoa hoidosta kuminadljya sisaltavilla ladkkeilla saa

ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Taméa on kddannds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisestd HMPC julkisesta arviointilausunnon
tilvistelméasta.
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