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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Pellava, siemen
Linum usitatissimum L., semen

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
pellavansiemenen ladkinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamisté pellavansiementa sisaltaville
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja pellavansiementéa sisaltavien
ladkkeiden kaytodsta. Potilas saa pellavansiemenladkkeiden kayttda koskevaa kaytannon tietoa
ladkkeen mukana toimitetusta pakkausselosteesta, laédkarilta tai apteekista.

Mit& pellavansiemen on?

Pellavansiemen on yleisnimi Linum usitatissimum L. -kasvin siemenille. Ladkinnalliseen kayttoéon
tarkoitettuja kuivattuja kypsia siemenia saadaan viljellyista kasveista.

Pellavansiementa sisaltavat kasvirohdoslaakkeet otetaan suun kautta.

Pellavansiementé voi olla myds joissain kasvirohdoslaékkeissa yhdistettynd muihin kasviperaisiin
aineisiin. Naita yhdistelmia ei kasitella tassa tiivistelmassa.

Mitk& ovat HMPC:n paatelmat sen laakinnallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettéd pellavansiementa voidaan kayttaa tavallisen ummetuksen hoidossa tai kun uloste
olisi saatava pehmeammaksi, jotta ulostaminen olisi helpompaa.

HMPC katsoi liséksi, etta pellavansiementa voidaan sen pitkaaikaisesta kaytdsta saadun kokemuksen
perusteella kayttad myos lievien maha-suolikanavan (mahan ja suolen) vaivojen hoitoon.

Pellavansiementéa saavat kayttaa vain aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret. Jos ummetus jatkuu sen
jalkeen, kun pellavansiementd on kaytetty kolme péaivaa, tai jos lievat maha-suolikanavan vaivat
jatkuvat, kun pellavansiementa on kaytetty seitseméan paivaa, on hakeuduttava ladkarin vastaanotolle.
Yksityiskohtaiset ohjeet pellavansiementa siséltavien ladkkeiden kayttdmisesta ja siita, kuka voi
kayttaa niita, on esitetty ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Miten pellavansiemen vaikuttaa ladkkeena?

Pellavansiemen turpoaa suolessa veden vaikutuksesta, jolloin muodostuu paksua hyytelémaista ainetta
(kasvilimaa). Taméa pehmentaa ulostetta, jolloin se kulkee suolessa helpommin. Pellavansiemenen
turpoaminen myo6s laajentaa suolta, ja tAma venyttava vaikutus nopeuttaa ulosteen kulkemista suolen
lapi.

Pellavansiemenen kasvilima luultavasti muodostaa kalvon ruoansulatuskanavan limakalvon paalle ja
suojaa sitd nain artymiselta. Tama vaikutus saattaa vdhentda maha-suolikanavan vaivoja.

Millainen naytto tukee pellavansiementa sisaltavien ladkkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat pellavansiementa siséltavien ladkkeiden kaytdstd ummetuksen hoidossa
pohjautuvat niiden "vakiintuneeseen kayttéon”. Tama tarkoittaa sita, ettad on kirjallisuuteen perustuvaa
tieteellista nayttod naiden ladkkeiden tehosta ja turvallisuudesta, kun niitd kaytetdan kuvatulla tavalla,
ja etté naita tietoja on saatavilla vahintddn 10 vuoden pituiselta ajanjaksolta Euroopan unionissa.

HMPC otti arvioinnissaan huomioon monia kliinisia tutkimuksia, joissa osoitettiin, etta pellavansiemen
tehoaa ummetukseen ja kovaan ulosteeseen. Lisaksi tutkimukset osoittivat, ettd pellavansiemen
vahentaa tavanomaista ummetusta.

HMPC:n paatelmat pellavansiementa siséltavien ladkkeiden kaytostéa lievien maha-suolikanavan
vaivojen hoitamisessa perustuvat niiden "perinteiseen kayttéon” naissa vaivoissa. Tama tarkoittaa,
etta vaikka kliinisista tutkimuksista saatava nayttd on riittaméaténta, naiden kasvirohdoslaadkkeiden
teho on uskottava, ja on ndyttda siita, ettd niitd on kaytetty télla tavalla turvallisesti vahintadn 30
vuoden ajan (josta vahintaan 15 vuoden ajan Euroopan unionissa). Kayttdtarkoituksen mukainen
kayttd ei myoskdan vaadi ladketieteellista valvontaa.

Vaikka pellavansiementa sisaltavien ladkkeiden kdytdsta maha-suolikanavan vaivojen hoidossa on
saatavana vanha kliininen tutkimus, se oli kuitenkin liian suppea, jotta sita olisi voitu kayttaa
todisteena tehosta. Siksi HMPC:n paatelmat tasta kayttdaiheesta perustuvat lddkkeiden pitkaaikaiseen
kayttoon.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja pellavansiementéa sisaltaviin ladkkeisiin liittyy?

Pellavansiemenesté on ilmoitettu yleisia sivuvaikutuksia (1-10 potilaalla sadasta). Niihin sisaltyy
esimerkiksi mahan turpoaminen. Hyvin harvoin on ilmoitettu myo6s allergisia reaktioita, jotka olivat
toisinaan vakavia.

Potilaat, joilla on nielemisvaikeuksia tai kurkkuun liittyvid ongelmia, eivat saa kayttaa
pellavansiementa.

Ummetuksen hoidossa pellavansiementé eivat saa kayttda potilaat, joiden mahan toiminnassa on
tapahtunut akillinen yli kaksi viikkoa kestdnyt muutos tai joiden perésuolesta vuotaa verta
selittamattomasta syysta, tai jos ummetus ei parane ulostuslaakkeiden kaytdsta huolimatta.
Pellavansiementa ei pida kayttadd myoskaan sellaisten potilaiden hoitoon, joiden
ruoansulatuskanavassa on ahtauma tai tukos tai joilla on suolihalvaus, epanormaali paksusuolen
laajenema tai ruokatorven (suun ja mahan valisen putken) sairauksia.

Lisatietoja pellavansiementé siséltaviin ladkkeisiin liittyvista riskeista, mukaan lukien niiden turvallista
kayttod koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka l6ytyy viraston
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verkkosivuston kohdasta "All documents": ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
Miten pellavansiementa sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Pellavansiementé siséltavien ladkkeiden lupahakemukset on toimitettava kansallisille l1adkevalmisteista
vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosldakehakemuksen ottaen huomioon HMPC:n
tieteelliset paatelmat.

Tiedot pellavansiementa sisaltavien laakkeiden kaytosta ja EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyista luvista
pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja pellavansiementa sisaltavista ladkkeista

Lisatietoja pellavansiementé siséltavien ldadkkeiden HMPC-arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa
komitean johtopaatoksista 16ytyy viraston verkkosuvuston kohdasta "All
documents": ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lis&é tietoa hoidosta

pellavansiementa sisaltavilla ladkkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, ladkarilta
tai apteekista.

Taméa on kddnnds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisestd HMPC:n julkisen arviointilausunnon
tilvistelmasta.
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