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Kasvirohdoslddke: tiivistelma yleisolle

Guarana, siemen
Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke, semen

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisista paatelmistd, jotka koskevat
guaranan siementen laakinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydéntdmista guaranan siemenia sisaltaville
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kaytanndn neuvoja guaranan siemenia sisaltavien
ladkkeiden kaytdsta. Potilas saa guaranan siementen kdyttda koskevaa tietoa ladkkeen mukana
tulevasta pakkausselosteesta, |dadkarilta tai apteekista.

Mita guaranan siemenet ovat?

Guaranan siemen on yleisnimi Paulinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis (Mart.) Ducke -kasvin
siemenille. Kasvia viljelldaan tai keratdan siementen saamiseksi ladkinnalliseen kayttéon.

Guaranan siemenia sisaltavia tuotteita tehdaan kuivaamalla ja jauhamalla siemenet.

Guaranan siemenia sisaltavia kasvirohdosladkkeita on yleensa saatavana suun kautta otettavina
kiinteind valmisteina.

Guaranan siemenid voi kasvirohdosladkkeissa olla yhdistettyna myds muiden kasviperaisten aineiden
kanssa. Naita yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat niiden ladkinnallisesta kdaytosta?

HMPC katsoi, etta guaranan siemenia voidaan kayttaa vasymyksen ja heikkouden oireiden
lievittdmiseen, koska niita on kaytetty jo pitkan aikaa.

Vain aikuiset saavat kayttda guaranan siemenia. Jos oireet jatkuvat yli viikon guaranan siementen
kaytoén aikana, on hakeuduttava koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen vastaanotolle.
Yksityiskohtaiset ohjeet guaranan siemenia sisaltavien ladkkeiden kayttamisesta ja siita, kuka voi
kayttaa niita, ovat ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Millainen naytto tukee guaranan siemenia sisdltavien ladkkeiden kayttoa?

HMPC:n padtelmat guaranan siemenia sisaltavien ladkkeiden kaytostd vdasymyksen ja heikkouden
hoidossa perustuvat niiden "perinteiseen kayttédn”. Tama tarkoittaa, etta vaikka kliininen
tutkimusnaytté on riittdmatdn, naiden kasvirohdoslaakkeiden teho on uskottava, ja on naytt6a siita,
ettd niita on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintaan 30 vuoden ajan (ja vahintddn 15 vuoden ajan
Euroopan unionissa). Kayttotarkoituksen mukainen kayttd ei myoskaan vaadi laaketieteellista
valvontaa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon tutkimukset, joissa tarkasteltiin guaranan siementen vaikutuksia
kayttaytymiseen. Tutkimukset osoittivat, etta niilla oli stimuloiva vaikutus ja etta ne paransivat
vasymyksen oireita. Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n
arviointiraportissa.

Mita riskeja guaranan siemenia sisaltaviin ladkkeisiin liittyy?

HMPC:n arvioinnin ajankohtana naista ladkkeista ei ollut ilmoitettu haittavaikutuksia.

HMPC suositteli, ettei naita ladkkeita anneta potilaille, jotka karsivat mahan ja suoliston haavaumista,
kilpirauhasen liikatoiminnasta tai sydan- ja verisuonisairauksista, kuten kohonneesta verenpaineesta ja
sydamen rytmihairidista.

Lisatietoa guaranan siemenia sisaltaviin ladkkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien niiden turvallista
kayttoa koskevat asianmukaiset varoitukset, on viraston verkkosivun kohdasta "All documents”
I6ytyvdssa monografiassa ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Miten guaranan siemenia sisadltavat ladkkeet hyvaksytdaan EU:ssa?

Guaranan siemenid sisaltavien ladkkeiden hyvaksymistd koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille l1aakevalmisteista vastaaville viranomaisille. Nama arvioivat kasvirohdosladketta koskevan
hakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot guaranan siemenia siséltavien ladkkeiden kaytosta ja hyvaksymisesta EU:n jasenvaltioissa tulisi
hankkia asiaan liittyvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja guaranan siemenia sisadltavista laakkeista

Viraston verkkosivun kohdassa “All documents” on lisdtietoja HMPC:n guaranan siemenia sisaltavien
laakkeiden arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa komitean paatelmista (ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use). Lisaa tietoa hoidosta guaranan siemenia sisaltavilla

laakkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.

Tama on kaannoés EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisesta HMPC julkisesta arviointilausunnon
tiivistelmasta.
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