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ROHTOVIRMAJUURI

Julkinen HMPC:n arviointilausunnon yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto rohdosvalmistekomitean (HMPC) arviointilausunnosta, jossa kasitellaan
tietoja kasviperaisen aineen laakinnallisesta kaytosta ja esitetddn naiden tietojen arvioinnin jalkeen

tehdyt paatelmat.

Jos haluat lisatietoja HMPC:n paatelmistd, lue yhteisbn monografia téstd kasvirohdosladkkeesta.
Monografioissa esitetddn HMPC:n tieteelliset lausunnot kasvirohdoslagkkeista mukaan lukien niiden
sisaltd, niiden kayttétapa, mihin niitd kaytetddn, miten ne vaikuttavat ja miten niitd voi kayttaa

turvallisesti.

Mista rohtovirmajuuriladkkeet on tehty?

RLACERE,

TARKEA HUOMAUTUS: Kuvan tarkoituksena
on antaa lisdtietoa Kkasviperdisen aineen /
kasvirohdostuotteen lahteestd. Tarkoituksena ei
ole kannustaa kasvin keradmiseen luonnosta.

Rohtovirmajuurilddkkeet — sisaltavat  kyseisen
kasvin juurta. Kasvin latinalainen
kasvitieteellinen nimi on Valeriana officinalis L.
Rohtovirmajuuri on monivuotinen kasvi, jota
esiintyy kaikkialla Euroopassa ja Pohjois-
Aasiassa. Kasvia viljellddn ja korjataan sen
kuivattujen juurien la&kinnallistd kayttoa varten
(kasviperdinen aine).
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Rohtovirmajuuresta valmistettuja laakkeitd on saatavilla eri muodoissa otettaviksi suun kautta, kuten
yrttiteetabletteina, kapseleina ja tippoina. Niitd tehddén erilaisista kasvirohdostuotteista kuten etanolin
avulla tehdyistd uutteista, jotka valmistetaan laittamalla kasvin juuri uuttamisliuottimena toimivaan
etanoliin (alkoholi).

Rohtovirmajuuresta tehtyja valmisteita on saatavissa myds yhdistelmind muiden kasviperdisten
aineiden kanssa, joilla on samoja vaikutuksia. HMPC arvioi téllaiset yhdistelmalaakkeet erikseen.

Mihin rohtovirmajuuriladkkeita kaytetaan?
Etanolin avulla valmistettuja uutteita kdytetddn lievdn hermojannityksen ja unihairididen
lievittdmiseen.

Muita rohtovirmajuurivalmisteita kaytetd&n perinteisesti lievien stressinoireiden lievittdmiseen ja
apuna unensaantiin. Nama kdyttoaiheet perustuvat pelkéstddn perinteiseen kayttéon.

HMPC teki naméa paatelmat arvioituaan rohtovirmajuuresta tehdyistd valmisteista saatavissa olevat
bibliografiset tiedot. Kliinisid ja ei-kliinisia tutkimuksia on tehty lahinn etanolin avulla tehdyilla
uutteilla, kun taas muiden valmisteiden kayton perustelut pohjautuvat niiden perinteiseen kayttoon
kasvirohdoslaakkeina.

Monia perinteisia kasvirohdoslaédkkeita ei ole tutkittu taysin nykyisten tieteellisten menetelmien avulla.
EU:n la&kelainsaddanto tarjoaa mahdollisuuden siihen, etté perinteisia kasvirohdoslaakkeita voidaan
rekisterdida virallisesti niiden perinteisen kayton perusteella, jos niitd voidaan kéyttaa turvallisesti
ilman laakarin diagnoosia, hoitoa ja seurantaa. Tata perinteista kayttda on taytynyt esiintya ainakin 30
vuoden ajan, josta 15 vuotta yhteison alueella.

Miten rohtovirmajuurilddkkeitd kdytetdan?

Rohtovirmajuurildékkeitd voidaan kayttdd 12 vuoden idstd alkaen. Rohtovirmajuuresta tehtyjé
ladkevalmisteita ei suositella alle 12 vuoden ikaisille lapsille, koska ei ole tarpeeksi tietoja niiden
kéyton turvallisuudesta tassa ikaryhmassa.

Rohtovirmajuuresta tehtyjen lddkkeiden annostus ja antotiheys riippuvat kéyttdaiheesta ja kdytettdvan
ladkkeen formulaatiosta. Yksityiskohtaiset ohjeet siséltyvat jokaisen laakevalmisteen mukana olevaan
pakkausselosteeseen.

Kun rohtovirmajuurivalmisteita kaytetdan lievan hermojannityksen tai stressin lievittamiseen, niita
otetaan yleensd korkeintaan kolme kertaa pdivassa. Unihdirididen ehkéisemiseksi lddkettd otetaan
tavallisesti puoli tuntia ennen nukkumaan menoa. Lisétietoja on yhteisdn rohtovirmajuurta koskevan
monografian kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa.

Miten rohtovirmajuuriladkkeet vaikuttavat?

Rohtovirmajuurivalmisteissa on havaittu monia aineosia, eikd ole mahdollista méaaritella tasmallisesti
kunkin aineosan vaikutusta.

Rohtovirmajuurivalmisteita siséltavien ladkkeiden aineosien uskotaan tehoavan vaikuttamalla aivojen
eri reseptoreihin. Naistd ladkkeista eristettyja aineosia koskevat tutkimukset eivat ole voineet taysin
selittad laékkeiden vaikutustapaa, joten uskotaan, ettd useat rohtovirmajuuresta tehtyjen valmisteiden
ainesosat saavat yhdessé vaikutuksen aikaan.

Edelld kuvatut tutkimukset on tehty kokeellisilla malleilla, joten ei ole tietoja siitd, miten
rohtovirmajuurta siséltavat ladkkeet ovat vuorovaikutuksessa ihmiskehon kanssa.

Mita tutkimuksia rohtovirmajuurilddkkeilla on tehty?

Koska rohtovirmajuurta on kéytetty jo pitkadn, HMPC:n arvioimiin tietoihin siséltyi tieteellisesta
kirjallisuudesta saatuja tutkimustuloksia, myds kokeellisilla malleilla tehtyjen tutkimusten tuloksia.
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Huomattava méaréa tietoa on saatavissa sellaisten rohtovirmajuurilddkkeiden kaytosta, jotka sisaltavat
etanolin avulla valmistettua rohtovirmajuuren Kkuivattua uutetta ja jotka on tarkoitettu lievén
hermojannityksen ja unihairiéiden hoitoon. On myds tehty useita tutkimuksia, joissa mitattiin aivojen
aktiivisuutta elektroenkefalografian (EEG) avulla.

On tehty vain harvoja tutkimuksia, joissa on tarkasteltu rohtovirmajuurivalmisteiden turvallisuutta,
mutta monien vuosien kokemus niiden kaytosta ihmisilla viittaa siihen, ettd ne ovat turvallisia.

Pitkaaikainen, yli 30 vuoden kaytto ja jotkin kokeelliset tutkimukset tukevat valmisteiden perinteisté
kayttoda lievien stressinoireiden lievittdmisessa ja apuna unensaantiin.

Rohtovirmajuuren vaikutusta lisdadntymiseen, geeneihin tai sydvén kehittymiseen ei ole tutkittu.

Mita riskeja rohtovirmajuuriladakkeisiin liittyy?

Rohtovirmajuurilédékkeitd siedetddn yleensda hyvin. Rohtovirmajuuriladkkeiden yleisimmat
sivuvaikutukset, kuten pahoinvointi ja vatsakivut, liittyvat ruuansulatuselimistéon. Kaikki
sivuvaikutukset, joista on ilmoitettu tiettyd rohtovirmajuurilaékettd kéytettdessa, on mainittu kyseisen
valmisteen pakkausselosteessa.

Rohtovirmajuurelle mahdollisesti allergisten henkildiden ei pida kayttaé rohtovirmajuurildékkeita.
Rohtovirmajuurilddkkeiden kayttod ei suositella yhdessd muiden sedatiivien kanssa, koska ei voida
sulkea pois mahdollista yhteisvaikutusta muiden ladkkeiden kanssa.

Merkittavistd vaarinkaytto- tai riippuvuustapauksista ei ole ilmoitettu.

Koska tutkimuksia ei ole tehty rohtovirmajuurilddkkeiden vaikutuksesta lisdantymiseen tai
syntymattomaan lapseen, yleisluonteisena varokeinona raskaana olevien tai imettdvien naisten ei
pitéisi kayttaa niité.

Rohtovirmajuurilddkkeiden perinteinen kaytto viittaa silhen mahdollisuuteen, ettd ne voivat aiheuttaa
uneliaisuutta ja haitata ajo- ja koneidenkayttokykya. Naitd laakkeitd kayttavien ei pida ajaa tai kayttaa
koneita.

Muita tietoja rohtovirmajuurildgkkeista
Rohtovirmajuuren d&kinnéllinen kayttd kuuluu eurooppalaiseen kasvilaakintaperinteeseen.

HMPC ei voinut bibliografisten tietojen avulla tehdd tieteellisia paatelmia etanolin avulla
valmistettujen uutteiden asianmukaisesta kaytosta.

Tarkeda tietoa perinteisen kasvirohdosladkkeen kaytostd on kunkin yksittdisen tuotteen
mukana olevassa pakkausselosteessa. Nama tiedot on aina syytd lukea huolellisesti ennen
tuotteen kayttoa.

Lisatietoja HMPC:n suorittamasta Valeriana officinalis L. -kasvin (radix) arvioinnista on yhteison

monografiassa, HMPC:n arviointilausunnossa, katsauksessa kommentteihin, joita on saatu julkisen
kuulemisen aikana, ja muissa asiaan liittyvissa asiakirjoissa, jotka 16ytyvat tasta.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi tammikuussa 2009.
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http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/monograph/valerianae_radix.htm
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