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Punakoiso, varsi
Solanum dulcamara L., stipites

Tama on tiivistelma kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC) tieteellisistd paatelmista, jotka koskevat
punakoison varren laakinnéllisia kayttétarkoituksia. EU:n jasenvaltiot ottavat HMPC:n paatelméat
huomioon arvioidessaan hakemuksia, jotka koskevat luvan mydntamista punakoison vartta sisaltaville
kasvirohdoslaakkeille.

Taman tiivistelman tarkoituksena ei ole antaa kdytannén neuvoja punakoison vartta siséaltavien
ladkkeiden kaytodsta. Potilas saa punakoison vartta sisaltavien ladkkeiden kayttda koskevaa tietoa
ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita punakoison varsi on?

Punakoison varsi on yleisnimi Solanum dulcamara L. -nimisen kasvin varsille. Kasvia viljellaan tai
keratdan varsien hankkimiseksi ladkinnélliseen kayttéon.

Punakoison varresta tehdaén tuotteita hienontamalla (hyvin pieniksi paloiksi) kaksi tai kolme vuotta
vanhojen kasvien varsia. Varret keratdan kevaalla ennen lehtien kehittymista tai mydhaan syksylla,
kun lehdet ovat pudonneet.

Hienonnettua punakoison vartta sisaltdvia kasvirohdoslaékkeitd on yleensa saatavana vedessa
liotettavaksi (haude tai keite). Nain saadaan iholle siveltdvaa nestetta.

Mitka ovat HMPC:n paatelmat sen ladkinnéallisesta kaytosta?

HMPC péaatti, ettd koska punakoison vartta on kaytetty jo pitkdan, sitd voidaan kayttaa lievan,
toistuvan ekseeman (kutiavan punoittavan ihottuman) oireiden helpottamiseen.

Punakoison vartta sisédltavia valmisteita saavat kayttda vain aikuiset, eika niita tule kayttaa yli kaksi
viikkoa kestéavien oireiden hoidossa kysymatta ohjeitakoulutetulta terveydenhuollon ammattilaiselta.
Punakoiso voi olla suun kautta otettuna haitallista, eivatka komitean paatelmat koske tallaista kayttoa.
Yksityiskohtaiset ohjeet punakoison vartta siséltavien ladkkeiden kayttamisesta ja siita, kuka voi
kayttaa niita, ovat ladkkeen mukana tulevassa pakkausselosteessa.
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Millainen naytto tukee punakoison vartta sisaltavien laakkeiden kayttoa?

HMPC:n paatelmat punakoison vartta sisaltavien ladkkeiden kaytosta lievan ekseeman hoidossa
perustuvat niiden "perinteiseen kayttoon” taman tilan hoidossa. Tama tarkoittaa, ettéa vaikka kliininen
tutkmusnéytto on riittamaton, ndiden kasvirohdosldakkeiden teho on uskottava, ja on nayttéa siita,
etta niitd on kaytetty talla tavalla turvallisesti vahintaan 30 vuoden ajan (ja vahintdan 15 vuoden ajan
Euroopan unionissa). Kayttotarkoituksen mukainen kayttd ei mydskadn vaadi ladketieteellista
valvontaa.

HMPC otti huomioon, ettd punakoison varren kayttd tassa kayttdaiheessa on dokumentoitu hyvin.
Yksityiskohtaista tietoa HMPC:n arvioimista tiedoista on HMPC:n arviointiraportissa.

Mita riskeja punakoison vartta sisaltaviin laakkeisiin liittyy?

HMPC:n arvioinnin hetkella naista ladkkeista ei ollut ilmoitettu haittavaikutuksia.

Lisatietoa punakoison vartta sisaltaviin laakkeisiin liittyvista riskeistd, mukaan lukien niiden turvallista
kayttod koskevat asianmukaiset varoitukset, on viraston verkkosivun kohdasta ”All documents”
I6ytyvassad monografiassa (ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use).

Miten punakoison vartta sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan EU:ssa?

Punakoison vartta sisédltavien laakkeiden hyvaksymista koskevat lupahakemukset on toimitettava
kansallisille laakevalmisteista vastaaville viranomaisille. Nama arvioivat kasvirohdoslaaketta koskevan
hakemuksen ottaen huomioon HMPC:n tieteelliset paatelmat.

Tiedot punakoison vartta sisaltavien laakkeiden kaytosta ja hyvaksymisesta EU:n jasenvaltioissa tulisi
hankkia asiaan liittyvilta kansallisilta viranomaisilta.

Muita tietoja punakoison vartta sisaltavista laakkeista

Viraston verkkosivun kohdassa ”All documents” on lisatietoja HMPC:n punakoison vartta sisaltavien
ladkkeiden arvioinnista seka yksityiskohtaista tietoa komitean paatelmista (ema.europa.eu/Find
medicine/Herbal medicines for human use). Lisda tietoa hoidosta punakoison vartta siséltavilla
ladkkeilla saa ladkkeen mukana tulevasta pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Tama on kdannds EMA:n englanniksi laatimasta alkuperaisesta Kasvirohdosvalmistekomitean (HMPC)
julkisesta arviointilausunnon tiivistelmasta.
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