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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Neidonhiuspuu, lehti
Ginkgo biloba L., folium

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
neidonhiuspuun lehtien ladkinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan myodntadmistéd neidonhiuspuun lehdista
valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja neidonhiuspuun lehdista
valmistettujen ladkkeiden kéytdsta. Potilas saa neidonhiuspuun lehdista valmistettujen laakkeiden
kayttod koskevaa kaytannon tietoa ladkkeen mukana toimitetusta pakkausselosteesta, laakarilta tai
apteekista.

Mita neidonhiuspuun lehdet ovat?

Neidonhiuspuun lehdet on yleisnimi Ginkgo biloba L. -nimisen kasvin lehdille.

Tama tiivistelmé koskee neidonhiuspuun lehdista valmistettuja ladkkeita, jotka sisaltavat
kasvirohdostuotetta, joka valmistetaan jauhamalla kuivatut lehdet tai tekemall& niistd kuivauutetta.
Kuivauute valmistetaan kayttaen tekniikkaa, jolla kasvimateriaalista liuotetaan yhdisteita uuttamalla
sitd asetonissa. Haihduttamalla liuotin saadaan kuivauutetta.

Neidonhiuspuun lehdista valmistettuja laakkeita, jotka siséltavat naitd kasvirohdostuotteita on yleensa
saatavana nestemaisina tai kiintein&d suun kautta otettavina valmisteina.

Neidonhiuspuun lehdista valmistettuja kasvirohdostuotteita voi olla my6s joissain
kasvirohdoslaakkeissa yhdistettyna muihin kasviperéisiin aineisiin. Naitéd yhdistelmia ei kasitella tassa
tiivistelméssa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?
HMPC katsoi, ettd neidonhiuspuun lehdista valmistettua kuivauutetta sisaltavia ladkkeita voidaan

kayttaa ikaan liittyvan kognitiivisten toimintojen heikentymisen (henkisen suorituskyvyn
heikentymisen) ja lievasta dementiasta karsivien aikuisten elaméanlaadun parantamiseen.
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Lisdksi HMPC katsoi, etta pitkaaikaisen kayton perusteella neidonhiuspuun jauhetuista lehdista
valmistettuja ladkkeita voidaan kayttéda jaloissa olevan painontunteen seka kéasien ja jalkojen
kylmyyden lievittdmiseen. Naita vaivoja voi esiintya lievien verenkierto-ongelmien yhteydessa.
Jauhetuista lehdista valmistettuja laakkeita tulisi kdyttad vasta sen jalkeen, kun ladkari on sulkenut
vakavat sairaudet pois.

Vain aikuiset saavat kayttad neidonhiuspuun lehdista valmistettuja ladkkeita. Jos dementian oireet
eivat lievity kolmen kuukauden kuluttua tai jos ne pahenevat hoidon aikana, on otettava yhteytta
ladkariin. Lievien verenkierto-ongelmien hoidon osalta on otettava yhteytta laakariin, jos oireet
jatkuvat yli kaksi viikkoa. Yksityiskohtaiset ohjeet neidonhiuspuun lehdista valmistettujen ladkkeiden
kayttamisesta ja siitd, kuka voi kayttaa niita, on esitetty lddkkeen mukana tulevassa
pakkausselosteessa.

Miten neidonhiuspuun lehdet vaikuttavat laakkeena?

Neidonhiuspuun lehtien tarkkaa vaikutustapaa dementiassa ei taysin tunneta, mutta sen oletetaan
suojaavan aivosoluja vaurioilta joko suoraan tai epasuorasti saatelemalla verenkiertoa tai
neutraloimalla happimolekyylien myrkyllisid muotoja (ns. happivapaita radikaaleja).

Millainen nayttd tukee neidonhiuspuun lehdista valmistettujen laakkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat neidonhiuspuun lehdista valmistettujen ladkkeiden kaytdsta ikaan liittyvan
kognitiivisten toimintojen heikentymisen ja lievastd dementiasta karsivien aikuisten elaméanlaadun
parantamisessa perustuvat niiden "vakiintuneeseen kayttdon” tassa kayttdaiheessa. Tama tarkoittaa
sitd, ettd on olemassa kirjallisuutta, josta saadaan tieteellista nayttéd naiden ladkkeiden tehosta ja
turvallisuudesta, kun niitd kaytetdan kuvatulla tavalla, ja etta naita tietoja on saatavilla vahintaan 10
vuoden pituiselta ajanjaksolta Euroopan unionissa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon lukuisia neidonhiuspuun lehdista tehtyja tutkimuksia, joissa
tarkasteltiin sen tehoa muistin parantamisessa. Tarkeimmat kliiniset tutkimukset tehtiin vahintdan 50-
vuotiailla aikuisilla. Naiden tutkimusten mukaan neidonhiuspuun lehdista valmistetuilla ladkkeilld, jotka
sisdltavat kuivauutetta, voi olla suotuisa vaikutus kognitiivisiin toimintoihin lievassa dementiassa.

HMPC:n paatelmat neidonhiuspuun lehdista valmistettujen ladkkeiden kaytosta lievien verenkierto-
ongelmien hoidossa perustuvat niiden ”perinteiseen kayttoon”. Tama tarkoittaa, ettéa vaikka kliinisista
tutkimuksista saatava nayttd on riittamatonta, naiden kasvirohdoslaakkeiden teho on uskottava, ja on
nayttoa siitd, etta niita on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintddn 30 vuoden ajan (josta vahintaan
15 vuoden ajan Euroopan unionissa). Kayttétarkoituksen mukainen kaytté ei myodskaan vaadi
ladketieteellista valvontaa.

Vaikka neidonhiuspuun lehdista valmistettujen ladkkeiden kéytdsta lievien verenkierto-ongelmien
hoidossa on saatavilla kliinisid tutkimuksia, ne olivat kuitenkin liian suppeita, jotta niit& voitaisiin
kayttaa todisteena tehosta. Siksi HMPC:n paatelmat tasta kayttdaiheesta perustuvat ladkkeiden
pitkaaikaiseen kayttdon. Lisatietoja on HMPC:n arviointiraportissa.

Mita riskeja neidonhiuspuun lehdista valmistettuihin laakkeisiin liittyy?

HMPC:n arvioinnin aikaan yleisin neidonhiuspuun lehdista valmistetuista ladkkeista ilmoitettu
sivuvaikutus oli paéansarky (jota esiintyi useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta), kun niita
kaytettiin lievan dementian hoitoon. Myds verenvuotoa (esimerkiksi silmé-, nena-, aivo- tai
suolistoverenvuotoa) on ilmoitettu. Potilaat, joilla on taipumusta verenvuotoon tai jotka kayttavat
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verenohennusladkkeitd, saavat kayttaa kuivauutetta sisaltavia neidonhiuspuun lehdista valmistettuja
ladkkeitd vasta keskusteltuaan asiasta laakarin kanssa. Lievien verenkierto-ongelmien yhteydesséa on
ilmoitettu my6s maha-suolikanavan hairiéita (suolistoon kohdistuvia sivuvaikutuksia), paansarkya ja
allergisia reaktioita.

Lisatietoja neidonhiuspuun lehdisté valmistettuihin ladkkeisiin liittyvista riskeista, mukaan lukien niiden
turvallista kayttda koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I0ytyy viraston
verkkosivuston kohdasta "All documents™: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
Miten neidonhiuspuun lehdista valmistetut ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

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

Tiedot neidonhiuspuun lehdista valmistettujen laadkkeiden kaytosta ja EU:n jasenvaltioissa
hyvaksytyista luvista pitéisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muuta tietoa neidonhiuspuun lehdista valmistetuista ladkkeista

Lisatietoja neidonhiuspuun lehdisté valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista seka yksityiskohtaista
tietoa komitean johtopaatoksista loytyy viraston verkkosivuston kohdasta "All
documents”: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lisdé tietoa hoidosta

neidonhiuspuun lehdista valmistetuilla ladkkeilla saa lddkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

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