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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Rohtoratamo (psyllium), siemen
Plantago afra L. et Plantago indica L., semen

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
rohtoratamon siementen ladkinnallisid kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamisté rohtoratamon siemenia
siséltaville kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja rohtoratamon siemenié sisaltavien
ladkkeiden kaytodsta. Potilas saa rohtoratamon siementen kayttéa koskevaa tietoa ladkkeen mukana
tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita rohtoratamon siemenet ovat?

Rohtoratamon (psyllium) siemen on yleisnimi Plantago afra L.- et Plantago indica L. -kasvin siemenille.
Kasvia viljellaan tai keratadn siementen hankkimiseksi ladkinnélliseen kayttdéon.

Rohtoratamon siemeniéd kaytetdan kypsina kokonaisina kuivattuina siemeniné tai valmisteina, joissa
siemenet on jauhettu.

Rohtoratamon siemenié sisaltavat kasvirohdosladkkeet ovat yleensa kiinteitd, suun kautta otettavia
valmisteita.

Mitk& ovat HMPC:n paatelmat niiden laakinnallisesta kaytosta?

HMPC tuli siihen tulokseen, ettéd rohtoratamon siemenia voidaan kayttda hoidettaessa toiminnallista
ummetusta (ummetus, jota ei ole aiheuttanut jonkin elimen fyysinen muutos) ja sellaisia sairaustiloja,
joissa ulosteen pehmentaminen on tarpeen ulostamiseen liittyvan kivun vahentamiseksi. Téllaisia tiloja
ovat esimerkiksi perdaukon haavaumat, perapukamat ja perdaaukon tai perasuolen leikkauksen
jalkeinen tila.

Rohtoratamon siemenet on otettava runsaan nestemaaran kera. Ne on otettava paivalla vahintaan
0,51 tuntia ennen muiden laakkeiden ottamista tai niiden ottamisen jalkeen, eika niita tule ottaa
valittomasti ennen nukkumaanmenoa. Niita voivat kayttda aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset. Jos
ummetus ei parane kolmen paivan jalkeen, on kaannyttava laakarin tai apteekkihenkilékunnan
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puoleen. Yksityiskohtaiset ohjeet rohtoratamon siemenia siséltavien ladkkeiden kayttdmisesta ja siita,
kuka voi kayttaa niita, ovat ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.

Miten rohtoratamon siemenet vaikuttavat laakkeena?

Rohtoratamon siemenet sisaltavat ravintokuitua. Kun siihen sekoitetaan vetta, muodostuu geeliméinen
massa, joka toimii mietona laksatiivina (ummetukseen hoitoon kéytettavana ladkkeend). Se kulkee
alas ruoansulatusjarjestelmaa pitkin ja tekee ulosteista pehmeampia lisddmalla niiden vesipitoisuutta.
Samaan aikaan rohtoratamon siemenet kosteuttavat suolistoa, miké edistédéa ulosteiden liikkumista.
Lisdamalla ulosteen massaa ne myo6s suurentavat suolistossa vallitsevaa painetta, mika saa aikaan
suolen liikkeet.

Millainen naytto tukee rohtoratamon siemenia sisaltavien ladkkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat rohtoratamon siemenia siséltavien ladkkeiden kéytostd tavanomaisen ummetuksen
hoidossa ja ulosteiden pehmentamisesséa perustuvat niiden "vakiintuneeseen kayttéén”. Taméa
tarkoittaa sita, ettd on olemassa kirjallisuutta, josta saadaan tieteellistd nayttdéa rohtoratamon
siementen tehosta ja turvallisuudesta, kun niitd kaytetdan kuvatulla tavalla, ja ettéd naita tietoja on
saatavilla vahintdan 10 vuoden pituiselta ajanjaksolta Euroopan unionissa.

Arvioinnissaan HMPC tarkasteli useita kliinisid tutkimuksia, joissa oli tutkittu ispagulan siemenia ja
siemenkuorta. Ne sisdltavat samanlaisia aineita kuin rohtoratamon siemenet, ja naissa tutkimuksissa
osoitettiin, etta ne vaikuttavat miedon laksatiivin tavoin. Rohtoratamon siementen teho ulosteiden
pehmentamisessa perustuu niiden laksatiivisiin vaikutuksiin, mutta tarkempaa tietoa ei ole saatavilla.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mit& riskeja rohtoratamon siemenia sisaltaviin laakkeisiin liittyy?

Rohtoratamon siemenia sisaltavista ladkkeista on ilmoitettu haittavaikutuksia, joita ovat esimerkiksi
ilmavaivat ja vatsan alueen turvotus. On olemassa myds kovan, kuivan ulosteen muodostumisen riski
etenkin, jos rohtoratamon siemenet niellaan lilan niukan nesteméaaran kera. Myds allergisia reaktioita,
kuten nuhaa, sidekalvotulehdusta (silméan valkoisen osan punoitus ja tulehdus), bronkospasmia
(keuhkoputkien lihasten liiallinen ja pidentynyt kouristusvaihe) ja anafylaksia (vakava allerginen
reaktio) voi ilmetéd. Jauhevalmistetta k&siteltdessa on véltettdva hengittdmasta jauhetta, koska se voi
johtaa allergiseen herkistymiseen ja mahdollisesti allergioiden kehittymiseen.

HMPC suositteli, ettd potilaiden, joiden suolen toiminnassa tapahtuu akillinen, yli kaksi viikkoa kestava
muutos, ei tule kdyttaa rohtoratamon siemenia sisaltavia ladkkeita, kuten ei mydskaan niiden
potilaiden, joilla on selittamattomasta syysta johtuvaa verenvuotoa perasuolesta ja joilla ulostaminen
ei onnistu laksatiivin kaytdsta huolimatta. Sita eivat saa kayttaa myoskaan potilaat, joilla on jokin
mahaa ja suolistoa ahtauttava sairaus, eivatka potilaat, joilla on nielemisvaikeuksia tai muita kurkkuun
liittyvid ongelmia.

Lisatietoa rohtoratamon siemenia siséltaviin ladkkeisiin liittyvista riskeista, mukaan lukien niiden
turvallista kayttoa koskevat asianmukaiset varoitukset, on viraston verkkosivun kohdasta "All
documents” 16ytyvassa monografiassa ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.
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Miten rohtoratamon siemenia sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Rohtoratamon siemenia sisaltavien ladkkeiden hyvaksymista koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille laakevalmisteista vastaaville viranomaisille. Nama arvioivat kasvirohdoslaaketta koskevan
hakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot rohtoratamon siemenia sisaltavien ladkkeiden kaytdsta ja hyvaksymisesta EU:n jasenvaltioissa
tulisi hankkia asiaan liittyvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja rohtoratamon siemenia sisaltavista laakkeista

Viraston verkkosivun kohdassa ”All documents” on lisétietoja HMPC:n rohtoratamon siemenia
sisdltavien ladkkeiden arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa komitean paatelmista
(ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use). Lisda tietoa hoidosta rohtoratamon

siemenié sisaltavilla 1aakkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakéarilta tai
apteekista.

K&esolev dokument on tdlge HMPC hindamisaruande kokkuvdttest Uldsusele, originaaldokumendi
inglise keeles valmistas ette EMA Sekretariaat.
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