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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Hietaolkikukka, kukka

Helichrysum arenarium (L.) Moench, flos

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
hietaolkikukan ladkinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat huomioon
arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista hietaolkikukan kukasta valmistetuille
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja hietaolkikukan kukasta
valmistettujen ladkkeiden kaytosta. Potilas saa hietaolkikukkaladkkeiden kayttoa koskevaa kaytannoén
tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita hietaolkikukka on?

Hietaolkikukka on Helichrysum arenarium (L.) Moench -kasvin kukkien yleisnimi.

HMPC:n paatelmat koskevat vain sellaista hietaolkikukkatuotetta, joka valmistetaan kuivaamalla ja
hienontamalla (pienentamalla hyvin pieniksi paloiksi) kukat.

Kasvirohdosladkkeita, jotka sisaltavat tata hietaolkikukkatuotetta, on yleensa saatavana juotavaksi
tarkoitettuna rohdosteena.

Hietaolkikukasta valmistettuja kasvirohdostuotteita voi olla myds joissain kasvirohdoslaakkeissa
yhdistettynd muihin kasviperaisiin aineisiin. Naita yhdistelmia ei kasitella téssa tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, etté hietaolkikukasta valmistetun kasvirohdostuotteen pitkdaikaisen kaytdn perusteella
sitd voidaan kayttad hoitamaan ruoansulatushairioitd, joihin liittyy kyllaisyyden tunnetta ja turvotusta.

Hietaolkikukasta valmistettuja ladkkeitéd saavat kayttda vain aikuiset. Jos oireet jatkuvat ladkkeen
kayton aikana yli kahden viikon ajan, on kdannyttava ladkarin puoleen. Yksityiskohtaiset ohjeet
hietaolkikukasta valmistettujen laakkeiden kayttamisesta ja siita, kuka voi kayttaa niitd, on esitetty
ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Millainen naytto tukee hietaolkikukkaladkkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat tdman hietaolkikukkaldadkkeen kaytosté sellaisten ruoansulatushéairididen hoidossa,
joihin liittyy kyllaisyyden tunnetta ja turvotusta, perustuvat sen ’'perinteiseen kayttoon’. Tama
tarkoittaa sita, ettd vaikka kliinisista tutkimuksista saatu naytt6 on riittaméaténté, naiden
kasvirohdoslaakkeiden teho on uskottava, ja on ndyttoa siita, ettd niitéa on kaytetty talla tavalla
turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajalta (ja vahintaan 15 vuoden ajan Euroopan unionissa).
Kayttotarkoituksen mukainen kayttd ei mydskaan vaadi ladketieteellista valvontaa.

HMPC totesi, ettei hietaolkikukasta ole tehty kliinisia tutkimuksia. Arvioinnissaan HMPC otti huomioon
laboratoriokokein tehdyt tutkimukset, jotka tukivat sappinesteen (maksassa tuotettava neste, joka
auttaa rasvojen pilkkomisessa) virtauksen lisddntymista ja sappirakon (pieni elin, joka varastoi
sappinestettd) lihasten supistumisen vahentdmiseen kohdistuvia vaikutuksia.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja hietaolkikukkalaakkeisiin liittyy?

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

Lisatietoja hietaolkikukasta valmistettuihin ladkkeisiin liittyvista riskeista, mukaan lukien niiden
turvallista kayttda koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka I8ytyy viraston
verkkosivuston kohdasta 'All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
Miten hietaolkikukkalaakkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Hietaolkikukasta valmistettujen ladkkeiden hyvaksyntaa koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosladkehakemuksen
ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset p&datelmét.

Tiedot hietaolkikukasta valmistettujen ladkkeiden kaytostd ja EU:n jasenvaltioissa hyvéaksytyista luvista
pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja hietaolkikukkaldakkeista

Lisatietoja hietakukkaldadkkeiden 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 hietaolkikukkalaakkeilla saa ladkkeen

mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Tama on kdannds alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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