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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Peltokorte
Equisetum arvense L., herba

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisista paatelmista, jotka koskevat
peltokortteen ladkinnallisid kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat huomioon
arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista peltokortteesta valmistetuille
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja peltokortteesta valmistettujen
ladkkeiden kaytodsta. Potilas saa peltokorteladkkeiden kayttdoa koskevaa kaytannon tietoa
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita peltokorte on?

Peltokortteen verso on Equisetum arvense L. -kasvin maanpéaallisten osien yleisnimi.

HMPC:n paatelmat koskevat vain peltokortetuotteita, jotka valmistetaan kuivaamalla ja hienontamalla
(pienentamalla hyvin pieniksi paloiksi) tai jauhamalla kasvin maanpéaalliset osat tai puristamalla mehu
tuoreista maanpaallisista osista ja jotka ovat kuivatuista maanpaallisista osista valmistettuja kuiva- tai
nesteuutteita. Uutteet valmistetaan tekniikalla, jolla kasvimateriaalista uutetaan yhdisteita liuottamalla
niita liuottimeen (kuten etanoliin tai veteen). Nain muodostuu nesteuute. Haihduttamalla liuotin
saadaan kuivauute.

Hienonnetusta peltokortteesta valmistettuja kasvirohdoslaakkeita on yleensa saatavana juotavaksi
tarkoitettuna rohdosteena tai iholle levitettavéksi tarkoitettuna hauteena tai keitteend. Muita
peltokortteesta valmistettuja kasvirohdoslaakkeitd on saatavana kiinteind tai nestemaisiné suun kautta
otettavina valmisteina, ja nesteind, joita levitetaan iholle.

Peltokortteesta valmistettuja kasvirohdostuotteita voi olla myds joissakin kasvirohdosldakkeissa
yhdistettynd muihin kasviperaisiin aineisiin . Naita yhdistelmié ei kasitella tassa tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, etté pitkaaikaisen kayton perusteella naita peltokortetuotteita voidaan kayttaa
virtsateiden (virtsaa kuljettavien rakenteiden) lievien vaivojen hoidossa, jotta virtsantuotanto
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lisdantyy, kun tavoitteena on virtsateiden huuhtominen. Peltokortetuotteita voidaan kayttda myos
pintahaavojen hoidossa.

Peltokorteldakkeita saavat kayttaa vain aikuiset ja 12 vuotta tayttaneet nuoret. Jos oireet jatkuvat yli
viikon ajan, on hakeuduttava la&dkarin vastaanotolle. Yksityiskohtaiset ohjeet peltokortteesta
valmistettujen ladkkeiden kayttamisesta ja siitd, kuka voi kayttda niita, on esitetty ladkkeen mukana
tulevassa pakkausselosteessa.

Millainen naytto tukee peltokortelaakkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat peltokorteladkkeiden kaytosté lievien virtsausvaivojen ja pintahaavojen hoidossa
perustuvat niiden ’perinteiseen kayttoon’. Tama tarkoittaa sité, etta vaikka kliinisista tutkimuksista
saatu naytto on riittamatontd, naiden kasvirohdoslaakkeiden teho on uskottava, ja on nayttda siita,
etta niitd on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajan (josta vahintdédn 15 vuoden
ajan Euroopan unionissa). Kayttdtarkoituksen mukainen kayttd ei mydskaan vaadi ladketieteellista
valvontaa.

Arvioinnissaan HMPC otti huomioon terveillda vapaaehtoisilla miehilla tehdyn kliinisen tutkimuksen,
jossa peltokortevalmistetta verrattiin lumelaakkeeseen ja sellaiseen ladkkeeseen, joka lisda tuotetun
virtsan maaraa (diureetti). Vaikka taman tutkimuksen tulokset osoittivat, etta peltokortevalmisteella oli
lieva diureettinen vaikutus, tutkimukseen osallistui vain vahén potilaita, ja tietoja kaytetysta
valmisteesta oli niukasti. Lisdksi HMPC totesi, ettei kliinisia tutkimuksia peltokortteen kaytosta
pintahaavojen hoidossa ole tehty. HMPC:n paatelmat peltokorteldakkeiden kaytdsta perustuvat niiden
pitkaaikaiseen kayttdoon.

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

Mita riskeja peltokortelaakkeisiin liittyy?
Peltokorteldékkeista on ilmoitettu sivuvaikutuksia. Niita ovat esimerkiksi allergiset reaktiot ja lievat

virtsatie-, maha- ja suolistovaivat, kun valmisteita kaytetaéan lievien virtsatievaivojen hoidossa.

Peltokorteldékkeita ei saa kayttaa lievien virtsatievaivojen hoidossa, jos potilaalle suositellaan nesteen
saannin rajoittamista jonkin sairauden (kuten vakavan sydan- tai munuaissairauden) vuoksi.

Lisatietoja peltokorteladkkeisiin liittyvista riskeista, mukaan lukien niiden turvallista kaytt6a koskevat
asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka 18ytyy viraston verkkosivuston kohdasta
"All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Miten peltokortelaakkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Peltokortteesta valmistettujen laakkeiden hyvaksyntaa koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosladkehakemuksen
ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset pdatelmét.

Tiedot peltokorteldédkkeiden kaytosta ja EU:n jasenvaltioissa hyvéksytyisté luvista pitaisi saada
asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.
Muita tietoja peltokortelaakkeista

Lisatietoja peltokortelaakkeiden HMPC-arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa komitean
johtopaatoksista I6ytyy viraston verkkosivuston kohdasta 'All documents’: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use. Lisaa tietoa hoidosta peltokorteldakkeilld saa ladkkeen

mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Tama on kdannds alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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