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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Orapihlaja, lehti ja kukka

Crataegus spp., folium cum flore

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
orapihlajan lehden ja kukan laakinnéllisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n
paatelmat huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista orapihlajan
lehdestéa ja kukasta valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja orapihlajan lehdesta ja kukasta
valmistettujen ladkkeiden kaytdsta. Potilas saa orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettujen
ladkkeiden kayttdd koskevaa kaytannon tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita orapihlajan lehti ja kukka ovat?

Orapihlajan lehti ja kukka on useiden Crataegus-lajeihin kuuluvien kasvien lehtien ja kukkien yleisnimi.

HMPC:n paatelmat koskevat vain sellaisia orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettuja
kasvirohdostuotteita, jotka valmistetaan kuivaamalla ja hienontamalla (pienentamalld hyvin pieniksi
paloiksi) tai jauhamalla lehtia ja kukkia tai puristamalla mehu tuoreista lehdista ja kukista tai jotka
ovat kuiva- tai nesteuutteita. Uutteet valmistetaan tekniikalla, jolla kasvimateriaalista uutetaan
yhdisteita liuottamalla niita liuottimeen (kuten etanoliin, veteen tai metanoliin). Nain muodostuu
nesteuute. Haihduttamalla liuotin saadaan kuivauute.

Orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettuja kasvirohdostuotteita sisaltavia kasvirohdosvalmisteita on
yleenséa saatavana juotavaksi tarkoitettuna rohdosteena tai kiinteina tai nestemaisina suun kautta
otettavina valmisteina.

Orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettuja kasvirohdostuotteita voi olla myds joissain
kasvirohdoslaakkeissa yhdistettyna muihin kasviperaisiin aineisiin. Naita yhdistelmia ei kasitella tassa
tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, etté orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettujen kasvirohdostuotteiden pitk&aaikaisen
kaytdn perusteella niita voidaan kayttaa lievittamaan tilapaisten sydanvaivojen oireita, kun ne johtuvat
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hermostuneisuudesta (esimerkiksi syddmentykytys) ja kun laakari on sulkenut vakavat sairaudet pois.
Niita voidaan kayttda myads lievien henkisen stressin oireiden helpottamiseen ja nukkumisen
edistamiseen.

Orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettuja ladkkeita saavat kayttad vain aikuiset, joilla on
hermostuneisuuteen liittyvia sydanvaivoja, ja aikuiset ja 12 vuotta tayttaneet nuoret henkisen stressin
lievien oireiden helpottamiseen ja nukkumisen edistdmiseen. Jos oireet jatkuvat yli kahden viikon ajan
tai pahenevat ladkkeen kayton aikana, on kdannyttava ladkarin puoleen. Yksityiskohtaiset ohjeet
orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettujen ldékkeiden kayttamisesta ja siita, kuka voi kayttaa niita,
on esitetty ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.

Millainen nayttd tukee orapihlajan lehdesté ja kukasta valmistettujen
ladkkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettujen laakkeiden kaytosta
hermostuneisuudesta johtuvien sydanvaivojen sek& henkisen stressin lievien oireiden parantamisessa
ja nukkumisen apuna perustuvat niiden ’perinteiseen kayttoon’. Tama tarkoittaa sité, etta vaikka
kliinisista tutkimuksista saatu nayttd on riittamatonta, ndiden kasvirohdoslaakkeiden teho on
uskottava, ja on nayttda siité, etta niitd on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajan
(josta vahintdédn 15 vuoden ajan Euroopan unionissa). Kayttotarkoituksen mukainen kaytto ei
myo6skaan vaadi ladketieteellistad valvontaa.

HMPC totesi, ettei orapihlajan lehdestéa ja kukasta valmistetuista ladkkeista ole tehty kliinisia
tutkimuksia. Arvioinnissaan HMPC otti huomioon myd&s oppikirjoista peraisin olevia tietoja, jotka tukivat
kayttdd hermostuneisuudesta johtuvien sydanvaivojen ja henkisen stressin hoidossa sekd nukkumisen
apuna.

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

Mita riskeja orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettuihin laakkeisiin
liittyy?

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

Lisatietoja orapihlajan lehdesté ja kukasta valmistettuihin la&kkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien
niiden turvallista kayttoa koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I6ytyy
viraston verkkosivuston kohdasta "All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for

human use.

Miten orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistetut ladkkeet hyvaksytaan
EU:ssa?

Orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistettujen ladkkeiden hyviksyntada koskevat lupahakemukset on
toimitettava kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat
kasvirohdosladkehakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot orapihlajan lehdesté ja kukasta valmistettujen ladkkeiden kaytdsta ja EU:n jasenvaltioissa
hyvaksytyista luvista pitéisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muuta tietoa orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistetuista laakkeista

Lisatietoja orapihlajan lehdesté ja kukasta valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista sekéa
yksityiskohtaista tietoa komitean johtopaatodksista 10ytyy viraston verkkosivuston kohdasta 'All
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documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lisaa tietoa hoidosta
orapihlajan lehdesta ja kukasta valmistetuilla ladkkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta

pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Tama on kdannos alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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