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Kasvirohdoslaake: tiivistelma yleisélle

Horsma, verso
Epilobium angustifolium L. ja/tai Epilobium parviflorum Schreb., herba

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
horsman verson laakinnéllisia kayttdtarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelmat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamistd horsman versosta
valmistetuille kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytanndn neuvoja horsman versosta valmistettujen
ladkkeiden kaytdsta. Potilas saa horsman versosta valmistettujen ladkkeiden kaytto6a koskevaa
kaytannon tietoa ladkkeen mukana toimitetusta pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita horsman verso on?

Horsman verso on Epilobium angustifolium L.- ja/tai Epilobium parviflorum Schreb. -kasvin
maanpaallisten osien yleisnimi. Kasvirohdos keratadn ennen kukintaa tai sen aikana.

Horsman versosta valmistettuja kasvirohdostuotteita saadaan kuivaamalla ja hienontamalla
(pienentdmalla hyvin pieniksi paloiksi) kasvin maanpéallisia osia.

Horsman versosta valmistettuja kasvirohdoslaakkeita on yleensa saatavana juotavaksi tarkoitettuna
rohdosteena.

Horsman versoa voi olla myds joissain kasvirohdoslaakkeissé yhdistettynd muihin kasviperaisiin
aineisiin. Naita yhdistelmia ei kasitelld téssa tiivistelmassa.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC katsoi, ettd horsman verson pitkaaikaisen kdytoén perusteella sita voivat kayttaa potilaat, joilla
on eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu, alavirtsateiden oireiden lievittdmiseen. Téallainen oire on
esimerkiksi vaikeus aloittaa virtsaaminen tai tihea virtsaamisen tarve. Horsman versoa tulisi kayttaa
vasta sen jalkeen, kun ldaakéari on sulkenut vakavat sairaudet pois. Eturauhasen hyvanlaatuinen
liikkakasvu tarkoittaa sita, ettd virtsaputkea (virtsaa rakosta kehon ulkopuolelle siirtdvaa putkea)
ymparoiva eturauhanen suurenee. Liikakasvu ei kuitenkaan aiheuta sy6péaa.
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Horsman versoa voidaan kayttaa pitkaan. Silla ei ole asiaankuuluvaa kayttdaihetta alle 18-vuotiailla
potilailla. Yksityiskohtaiset ohjeet horsman versosta valmistettujen ladkkeiden kayttamisesta ja siita,
kuka voi kayttaa niita, on esitetty lddkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.

Millainen nayttd tukee horsman versosta valmistettujen ladkkeiden
kayttoa?

HMPC:n paatelmat horsman versosta valmistettujen ladkkeiden kaytdsta eturauhasen hyvanlaatuiseen
lilkkakasvuun liittyvien alavirtsateiden oireiden lievittamisessa perustuvat niiden ’perinteiseen kayttoéon’
tassa sairaustilassa. Tama tarkoittaa, ettd vaikka kliinisista tutkimuksista saatu naytté on
riittamatonta, naiden kasvirohdosladkkeiden teho on uskottava, ja on nayttoa siita, etta niita on
kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintaan 30 vuoden ajan (josta vahintdan 15 vuoden ajan Euroopan
unionissa).

HMPC totesi, ettei horsman versosta ole tehty kliinisia tutkimuksia. Laboratoriotutkimusten tulokset
viittaavat siihen, ettd horsman verso saattaa vaikuttaa eturauhasen solujen kasvuun ja etta se voi
vaikuttaa tulehdusta ja kipua lievittavasti. Varmoja paatelmia ei kuitenkaan voitu tehdé, ja HMPC:n
paatelmat horsman verson kaytdsta perustuvat sen pitkdaikaiseen kayttoon.

Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tutkimuksista on HMPC:n arviointiraportissa.
Mita riskeja horsman versosta valmistettuihin ladkkeisiin liittyy?

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

Lisatietoja horsman versosta valmistettuihin laakkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien niiden
turvallista kayttda koskevat asianmukaiset varoitukset, on esitetty monografiassa, joka 18ytyy viraston
verkkosivuston kohdasta 'All documents’: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.
Miten horsman versosta valmistetut laakkeet hyvaksytédan EU:ssa?

Horsman versosta valmistettujen ladkkeiden hyvéksyntéda koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille ladkevalmisteista vastaaville viranomaisille, jotka arvioivat kasvirohdosladkehakemuksen
ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset pdatelmaét.

Tiedot horsman versosta valmistettujen ladkkeiden kéytdsta ja EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyista
luvista pitaisi saada asiaankuuluvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja horsman versosta valmistetuista ladkkeista

Lisatietoja horsman versosta valmistettujen ladkkeiden HMPC-arvioinnista seké yksityiskohtaista tietoa
komitean johtop&atoksisté 10ytyy viraston verkkosivuston kohdasta 'All documents’:
ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Lis&dé tietoa hoidosta horsman versosta

valmistetuilla ladkkeilld saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Tama on kdannos alkuperaisesta tiivistelmasta, joka on laadittu englanniksi.

Horsma, verso
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