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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisolle

Timjami / kevatesikko, juuri
Thymus vulgaris L. tai Thymus zygis L., herba ja Primula veris L. tai Primula
elatior (L.) Hill, radix

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelman ladkinnallisia kayttotarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat
HMPC:n paatelmat huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan myontamistd timjamin
ja kevéatesikon juuren yhdistelmista valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja timjamin ja kevétesikon juuren
yhdistelmista valmistettujen ladkkeiden kaytosta. Potilas saa timjamin ja kevéatesikon juuren
yhdistelmisté valmistettujen ladkkeiden kayttéa koskevaa kaytadnnon tietoa pakkausselosteesta,
ladkarilta tai apteekista.

Mita timjami ja kevatesikon juuri ovat?

Timjami on Thymus vulgaris L.- tai Thymus zygis L. -kasvin maanpaallisten osien yleisnimi, ja
kevatesikon juuri on Primula veris L.- tai Primula elatior (L.) Hill -kasvin maanalaisten osien yleisnimi.

HMPC:n paatelmat koskevat vain tiettyja timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmista valmistettuja
kasvirohdostuotteita, joita valmistetaan tekniikalla, jolla kasvimateriaalista uutetaan yhdisteita
liuottamalla niita liuottimeen (kuten etanoliin tai glyseroliin). Nain muodostuu nesteuute. Joissakin
tapauksissa liuotin haihdutetaan joko osittain tai kokonaan, jolloin saadaan sakea tai kuivauute.

Timjamin ja kevéatesikon juuren yhdistelmista valmistetuja kasvirohdoslaékkeitd on yleensé saatavana
kiintein& tai nestemaisina suun kautta otettavina valmisteina.

Timjamin ja kevéatesikon juuren yhdistelmista valmistettuja kasvirohdostuotteita voi olla myds joissakin
kasvirohdoslaakkeissa yhdistettyna muihin kasviperéisiin aineisiin. Naitéd yhdistelmié ei kasitella tassa
tiivistelmassa.
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Mitk& ovat HMPC:n paatelmat sen laakinnallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, etté tiettyja timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmisté valmistettuja
kasvirohdostuotteita voidaan kayttaa limaa irrottavana yskanlaakkeena aikuisten limaisen yskan
hoidossa.

Lisdksi HMPC katsoi, ettd muita timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmista valmistettuja
kasvirohdostuotteita voidaan kayttaa flunssaan liittyvassa yskassa naiden ladkkeiden pitkaaikaisen
kaytdn perusteella. Joitakin naista yhdistelmistéd saavat kayttaa aikuiset ja 12 vuotta tayttaneet lapset,
kun taas toisia yhdistelmia saavat kayttaa nelja vuotta tayttaneet lapset.

Jos oireet jatkuvat kauemmin kuin yhden viikon, kun laaketta kaytetaan limaisen ysk&n hoitoon, on
kdannyttava laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Jos oireet jatkuvat kauemmin kuin yhden
viikon, kun laaketta kaytetaan flunssaan liittyvan yskan hoitoon, on kdannyttava ladkarin puoleen.
Yksityiskohtaiset ohjeet timjamin ja kevéatesikon juuren yhdistelmista valmistettujen ladkkeiden
kayttamisesta ja siitd, kuka voi kayttaa niita, on esitetty lddkkeen mukana tulevassa
pakkausselosteessa.

Miten timjami ja kevatesikon juuri vaikuttavat ladkkeena?

Timjamin ja kevétesikon juuren vaikutustapaa ei taysin tunneta, mutta laboratoriotutkimusten mukaan
timjami saattaa tehota mikrobeihin ja toimia lihasrelaksanttina, ja kevatesikon juuri saattaa lisata
liman tuotantoa hengitysteissa, jolloin lima ohenee ja sita on helpompi yskia pois.

Millainen nayttd tukee timjamin ja kevéatesikon juuren yhdistelmista
valmistettujen laakkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat tiettyjen timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmista valmistettujen
kasvirohdostuotteiden kaytostéa limaisen yskan hoidossa perustuvat niiden ’vakiintuneeseen kayttoon’.
Tama tarkoittaa sita, ettd on kirjallisuuteen perustuvaa tieteellista naytt6a naiden ladkkeiden tehosta
ja turvallisuudesta, kun niita kaytetaan kuvatulla tavalla, ja etta néaita tietoja on saatavilla vahintaan
10 vuoden pituiselta ajanjaksolta Euroopan unionissa.

Arvioinnissaan HMPC tarkasteli useita timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmilla tehtyja kliinisia
tutkimuksia, jotka osoittivat, ettda ndma laakkeet lievittavat aikuisten yskaa.

HMPC:n paatelmat muiden timjamin ja kevétesikon juuren yhdistelmista valmistettujen
kasvirohdostuotteiden kaytosta flunssaan liittyvan yskén hoidossa perustuvat niiden ’perinteiseen
kayttoon’. Tama tarkoittaa sita, etta vaikka kliinisista tutkimuksista saatu nayttd on riittamatonta,
naiden kasvirohdoslaakkeiden teho on uskottava, ja on nayttda siita, etta niitd on kaytetty talla tavalla
turvallisesti vahintdan 30 vuoden ajan (josta vdhintadn 15 vuoden ajan Euroopan unionissa).
Kayttotarkoituksen mukainen kayttd ei mydskadn vaadi ladketieteellista valvontaa.

HMPC tarkasteli arvioinnissaan myds lapsilla tehtyja kliinisia tutkimuksia timjamin ja kevéatesikon
juuren yhdistelmista valmistetuilla ladkkeilla. Varmoja paatelmia ei kuitenkaan voitu tehda, koska
naissa tutkimuksessa ei ollut vertailuryhmaa. Siksi HMPC:n paatelmat muiden timjamin ja kevatesikon
juuren yhdistelmista valmistettujen ladkkeiden kaytosté flunssaan liittyvan yskén hoidossa perustuvat
niiden pitk&aikaiseen kayttoon.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
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Mita riskeja timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmista valmistettuihin
laakkeisiin liittyy?

Vatsavaivoja ja pahoinvointia voi esiintya. Yleisyys ei ole tiedossa.

Lisatietoja timjamin ja kevéatesikon juuren yhdistelmista valmistettuihin laakkeisiin liittyvista riskeista,
mukaan lukien niiden turvallista kayttéa koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty
monografiassa, joka l6ytyy viraston verkkosivuston kohdasta ’All documents’: ema.europa.eu/Find

medicine/Herbal medicines for human use.

Miten timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmista valmistetut ladkkeet
hyvéaksytaan EU:ssa?

Timjamin ja kevéatesikon juuren yhdistelmista valmistettujen ladkkeiden hyvaksyntaa koskevat
lupahakemukset on toimitettava kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka
arvioivat kasvirohdoslaakehakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot timjamin ja kevétesikon juuren yhdistelmista valmistettujen ladkkeiden kaytdsta ja EU:n
jasenvaltioissa hyvaksytyista luvista pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmista valmistetuista
ladkkeista

Lisatietoja timjamin ja kevétesikon juuren yhdistelmista valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista
seké yksityiskohtaista tietoa komitean johtopaatoksista I6ytyy viraston verkkosivuston kohdasta 'All
documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lisaa tietoa hoidosta

timjamin ja kevatesikon juuren yhdistelmisté valmistetuilla 1adkkeilla saa lddkkeen mukana tulevasta
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Tamé on kdédnnds alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.
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