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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Mustikka, tuore marja
Vaccinium myrtillus L., fructus recens

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
tuoreen mustikan ladkinnallisia kayttdtarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamistd tuoreesta mustikasta
valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja tuoreesta mustikasta valmistettujen
ladkkeiden kaytdsta. Potilas saa tuoreesta mustikasta valmistettujen ladkkeiden kaytto6a koskevaa
kaytannon tietoa ladkkeen mukana toimitetusta pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita tuore mustikka on?

Tuore mustikka on Vaccinium myrtillus L. -kasvin tuoreen marjan yleisnimi.

Tuoreesta mustikasta valmistettuja kasvirohdostuotteita saadaan kayttaen tekniikkaa, jolla
kasvimateriaalista liuotetaan yhdisteet uuttamalla ne liuottimeen (kuten metanoliin), joka sitten
haihdutetaan kuivauutteen saamiseksi.

Kasvirohdosladkkeita, jotka sisaltavat tuoreesta mustikasta valmistettuja kasvirohdostuotteita, on
tavallisesti saatavana suun kautta otettavina kiinteina valmisteina.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC péaatti, ettd tuoreesta mustikasta valmistettuja ladkkeita voidaan kayttda niiden pitkaaikaisen
kaytdn perusteella lievista verenkierto-ongelmista johtuvien, saarissé ilmenevien epamukavuus- ja
painavuusoireiden lievittamiseen seka lievittamaan hiussuonista iholle johtuvan verenvuodon
aiheuttamia oireita.

Tuoreesta mustikasta valmistettuja ladkkeita saavat kayttaa vain aikuiset, ja niita saa kayttaa enintaan
nelja viikkoa. Jos oireet jatkuvat yli kahden viikon ajan ladkevalmisteen kaytén aikana, on
hakeuduttava laakérin vastaanotolle. Yksityiskohtaiset ohjeet tuoreesta mustikasta valmistettujen
ladkkeiden kayttamisesta ja siitd, kuka voi kayttaa niita, on esitetty ladkkeen mukana tulevassa
pakkausselosteessa.
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Millainen naytto tukee tuoreesta mustikasta valmistettujen ladkkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat tuoreesta mustikasta valmistettujen ladkkeiden kaytdsta lievistéd verenkierto-
ongelmista johtuvien, saarissa ilmenevien epamukavuus- ja painavuusoireiden lievittdmisessa seka
hiussuonista iholle johtuvan verenvuodon aiheuttamien oireiden lievittamisessa perustuvat niiden
‘perinteiseen kayttoon’. Tama tarkoittaa, etta vaikka kliinisistéd tutkimuksista saatu nayttd on
riittamatonta, naiden kasvirohdosladkkeiden teho on uskottava, ja on nayttoa siita, etta niita on
kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintaan 30 vuoden ajan (josta vahintdan 15 vuoden ajan Euroopan
unionissa). Kayttotarkoituksen mukainen kayttdé ei myoskaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

Laboratoriotutkimusten tulokset osoittavat, etta mustikassa on paljon antosyaniineja, joiden oletetaan
parantavan verenkiertoa rentouttamalla ja laajentamalla verisuonia ja suojaamalla verisuonia
vaurioitumiselta. Antosyaniinien oletetaan myd6s korjaavan pienid verisuonia paikallisen verenkierron
vaurioiden jalkeen. HMPC otti arvioinnissaan huomioon my&s verenkiertojarjestelman hairidita
koskevat kliiniset tutkimukset, jotka oli tehty 30—40 vuotta sitten. Vaikka tutkimuksissa havaittiin
mahdollisia suotuisia vaikutuksia, tutkimusten toteuttamistavassa oli puutteita, joten HMPC:n
paatelmat tuoreesta mustikasta valmistettujen ladkkeiden kaytdsta perustuvat niiden pitkaaikaiseen
kayttoon.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mitéa riskeja tuoreesta mustikasta valmistettuihin laakkeisiin liittyy?

HMPC:n tekemé&n arvioinnin ajankohtana naista ladkkeistéa ei ollut ilmoitettu sivuvaikutuksia.

Lisatietoja néihin tuoreesta mustikasta valmistettuihin ladkkeisiin liittyvista riskeista, mukaan lukien
niiden turvallista kayttdéa koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I6ytyy
viraston verkkosivuston kohdasta 'All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.
Miten tuoreesta mustikasta valmistetut laakkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Tuoreesta mustikasta valmistettujen ladkkeiden hyvaksyntad koskevat lupahakemukset on
toimitettava kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat
kasvirohdoslaakehakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot tuoreesta mustikasta valmistettujen ladkkeiden kaytodsta ja EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyista
luvista pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja tuoreesta mustikasta valmistetuista ladkkeista

Lisatietoja tuoreesta mustikasta 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. Liséa tietoa hoidosta

tuoreesta mustikasta valmistetuilla 1a8kkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Tamé on kdédnnds alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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