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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Rohtoraunioyrtti, juuri
Symphytum officinale L., radix

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
rohtoraunioyrtin juuren laakinnallisia kayttdtarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan myéntamisté rohtoraunioyrtin juuresta
valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja rohtoraunioyrtin juuresta
valmistettujen ladkkeiden kaytdsta. Potilas saa rohtoraunioyrtin juuresta valmistettujen ladkkeiden
kayttod koskevaa kaytannon tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita rohtoraunioyrtin juuri on?

Rohtoraunioyrtin juuri on Symphytum officinale L. -kasvin juuren yleisnimi.

Taméa yhteenveto koskee rohtoraunioyrtin juuresta valmistettuja ladkkeitd, joissa on tiettyd
etanoliuutolla (tekniikka, jolla kasvimateriaalista liuotetaan yhdisteita uuttamalla sita alkoholissa)
valmistettua kasvirohdostuotetta.

Rohtoraunioyrtin juuresta valmistettuja kasvirohdosldékkeitéa on saatavana puolikiintein& valmisteina
(kuten voiteina tai salvoina), joita sivelldén iholle.
Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettd naita rohtoraunioyrtin juuresta valmistettuja ladkkeita voidaan niiden pitkaan
jatkuneen kayton perusteella kayttaa lievien nyrjahdysten oireiden ja mustelmien hoitamiseen.

Vain aikuiset saavat kayttaa naita ladkkeita, ja niita saa kayttaa enintdan 10 paivan ajan.
Yksityiskohtaiset ohjeet rohtoraunioyrtin juuresta valmistettujen ladkkeiden kayttamisesta ja siita,
kuka voi kayttaa niita, on esitetty lddkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.

Millainen nayttd tukee rohtoraunioyrtin juuresta valmistettujen laakkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat rohtoraunioyrtin juuresta valmistettujen ladkkeiden kaytosté lievien nyrjahdysten
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oireiden ja mustelmien hoitamisessa perustuvat niiden "perinteiseen kayttéon” taman tilan
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 myoskaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

HMPC otti arvioinnissaan huomioon sen, etta rohtoraunioyrtin juuren kaytto lievien nyrjahdysten
oireiden ja mustelmien hoidossa on hyvin dokumentoitu. Lisaksi HMPC otti huomioon neljé kliinista
tutkimusta, jotka on tehty erilaisista rohtoraunioyrttituotteista (eivat sisally tahan tiivistelmaan).
Tutkimukset viittasivat siihen, ettd turvotus ja kipu voivat lievittya niilla potilailla, jotka ottivat tata
kasvirohdostuotetta nyrjdhdysten ja mustelmien hoitoon. Koska néissé tutkimuksissa kaytetyn
kasvirohdostuotteen tarkkaa koostumusta ei kuitenkaan tunneta, naité tietoja ei otettu huomioon, ja
HMPC:n paatelmat rohtoraunioyrtin juuresta valmistettujen laakkeiden kaytdsta perustuvat niiden
pitkaaikaiseen kayttdoon.

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

Mitéa riskeja rohtoraunioyrtin juuresta valmistettuihin lagdkkeisiin liittyy?
HMPC:n arvioinnin hetkella naista laakkeista ei ollut ilmoitettu haittavaikutuksia.

Rohtoraunioyrtin juuri sisaltad pyrrolitsidiinialkaloideja, joilla on myrkyllisid maksaan kohdistuvia
vaikutuksia, kun niita otetaan suun kautta. Suurta riskia ei ole kuitenkaan odotettavissa, kun
rohtoraunioyrtin juuresta valmistettuja ladkkeita kaytetaan iholla lyhyita aikoja.
Pyrrolitsidiinialkaloidien maara on kuitenkin méaritettavéa jokaisen rohtoraunioyrtin juuresta
valmistetun ladkkeen osalta, ja potilaat saavat altistua enintdan 0,35 mikrogrammalle
pyrrolitsidiinialkaloideja paivassa.

Lisatietoja rohtoraunioyrtin juuresta valmistettuihin laakkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien
niiden turvallista kayttoéa koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I6ytyy
viraston verkkosivuston kohdasta "All documents": ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

Miten rohtoraunioyrtin juuresta valmistetut laakkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Rohtoraunioyrtin juuresta valmistettujen ladkkeidenlupahakemukset on toimitettava kansallisille
ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosladke hakemuksen ottaen
huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot rohtoraunioyrtin juuresta valmistettujen laakkeiden kaytosta ja EU:n jasenvaltioissa
hyvaksytyista luvista pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.
Muita tietoja rohtoraunioyrtin juuresta valmistetuista ladkkeista

Lisatietoja rohtoraunioyrtin juuresta valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista seka
yksityiskohtaista tietoa komitean johtopaatodksista 10ytyy viraston verkkosivusto kohdasta "All
documents”: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lisdé tietoa hoidosta

rohtoraunioyrtin juuresta valmistetuilla ladkkeilla saa lddkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

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

Rohtoraunioyrtti, juuri
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