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VALERIANA OFFICINALIS L., RADIX

VAISTINIO VALERIJONO SAKNYS

HMPC vertinimo protokolo santrauka pladiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Augaliniy vaistiniy preparaty komiteto (HMPC) priimto vertinimo protokolo
santrauka. Vertinimo protokole pateikiami duomenys apie augalinés medziagos medicinini vartojimq

ir pvertinus Siuos duomenis padarytos isvados.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie HMPC isvadas, perskaitykite Bendrijos augaly
monografijq apie Si augalini vaistinj preparatq. Monografijose pateikiama HMPC moksliné
nuomoné deél augalinio vaistinio preparato, o taip pat apraSoma jo sudétis, vartojimo biidas,

paskirtis, poveikis ir saugus vartojimo biidas.

IS ko gaminami vaistinio valerijono Sakny vaistiniai preparatai?

SVARBU: paveikslélyje pateikiama papildomos
informacijos apie augalinés medziagos ir (arba)
preparato kilme. Siuo paveiksléliu neskatinama
augalo rinkti nattiralioje aplinkoje.

Vaistinio  valerijono  vaistiniai ~ preparatai
gaminami i§ vaistinio valerijono augalo S$aknies.
Botaninis augalo pavadinimas lotyny kalba yra
Valeriana officinalis L. Valerijonas— tai
daugiametis augalas, kuris auga visoje Europoje
ir Siaurés Azijoje. Augalas auginamas ir
renkamas dél iSdziovinty Saknuy gydomuju
savybiy (augaliné¢ medziaga).

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 7523 70 51

E-mail: mail@emea.europa.eu

http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged




Vaistinio valerijono Sakny vaistiniai preparatai tiekiami jvairiomis geriamojo preparato formomis:
vaistazoliy arbatos tabletémis, kapsulémis ir laSeliais. Vaistiniai preparatai gaminami i$ jvairiy
augaliniy preparaty, pvz., ekstrakty su etanoliu, kurie ruosiami augalo Sakni ekstrahuojant ekstrahentu
etanoliu (alkoholis).

Vaistinio valerijono Sakny preparatus galima naudoti ir kartu su kitomis augalinémis medziagomis,
turin¢iomis ta pati poveiki. HMPC kiekviena i$ $iy kartu vartotiny vaistiniy preparaty vertina atskirai.

Kam vartojami vaistinio valerijono $akny vaistiniai preparatai?
Preparato ekstraktai su etanoliu skirti nestipriai nervinei jtampai slopinti ir miego sutrikimams gydyti.

Kiti vaistinio valerijono Sakny vaistiniai preparatai tradiciskai skiriami nestipriems protinés jtampos
simptomams malS$inti ir kaip miega gerinanti priemoné. Vaistinis preparatas naudojamas iSimtinai
remiantis jo vartojimo tradicijomis.

HMPC pri¢jo prie Siy iSvady jvertings bibliografinius vaistinio valerijono Saknu preparaty duomenis.
Klinikiniuose ir neklinikiniuose tyrimuose daugiausia buvo naudojami ekstraktai su etanoliu, o kiti
preparatai vartojami remiantis augaliniy vaistiniy preparaty vartojimo tradicijomis.

Daugelio tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty poveikis nebuvo iki galo iStirtas naudojant
Siuolaikinius mokslinius metodus. ES farmacijos teisés aktuose yra numatyta galimybé oficialiai
iregistruoti tradicinius augalinius vaistinius preparatus, remiantis juy vartojimo tradicijomis, jei
saugiam S§iy preparaty vartojimui uztikrinti nebutina gydytojo pagalba nustatant diagnoze, skiriant
gydyma ar imantis kity veiksmuy. Preparatas turi biiti tradiciSkai vartojamas ne maziau kaip 30 mety ir
i$ ju 15 mety — Europos bendrijoje.

Kaip vartoti vaistinio valerijono Sakny vaistinius preparatus?

Vaistinio valerijono S$akny vaistinius preparatus galima skirti pacientams nuo 12 mety amziaus.
Vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 mety
vaikams, kadangi triiksta vaistinio preparato sauguma Sios grupés pacientams patvirtinan¢iy duomenu.

Vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty dozé ir vartojimo daznis nustatomi atsizvelgiant i
vaistinio preparato naudojimo paskirtj bei i jo sudéti. ISsamias vartojimo instrukcijas galima rasti su
kiekvienu vaistiniu preparatu pateikiamame pakuotés lapelyje.

Vaistinio valerijono preparatai nestipriai nervinei itampai arba stresui slopinti paprastai vartojami iki
trijuy karty per diena. Miego sutrikimams gydyti vaistinio preparato paprastai vartojama pusvalandi
pries miega. Daugiau informacijos pateikta Bendrijos augaly monografijos apie vaistinio valerijono
Saknis 4.2 skyriuje ,,Dozavimas ir vartojimo biidas®.

Kaip veikia vaistinio valerijono $§akny vaistiniai preparatai?

Daugelis komponenty buvo nurodyti preparatuose, kuriy sudétyje yra vaistinio valerijono Sakny,
taciau tiksliai apibrézti kiekvieno komponento poveikio neijmanoma.

Manoma, kad vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty komponentai veikia {vairius smegeny
receptorius. TacCiau atskirais $iy vaistiniy preparaty komponenty tyrimais nepavyko visiskai paaiskinti
vaistiniy preparaty poveikio, todél daroma prielaida, kad vaistinio preparato poveiki sukelia atskiry
vaistinio valerijono Sakny preparaty komponenty tarpusavio saveika.

Pirmiau aprasyti tyrimai buvo atlikti su eksperimentiniais modeliais, todél neturima informacijos apie
tai, kaip vaistinio valerijono Sakny vaistiniai preparatai veikia Zmogaus organizma.

Kaip buvo tiriami vaistinio valerijono Sakny vaistiniai preparatai?

Kadangi vaistinio valerijono Saknys naudojamos jau seniai, HMPC apsvarsté mokslinéje literatiiroje
aprasyty tyrimy rezultatus, jskaitant tyrimy su eksperimentiniais modeliais rezultatus.
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Daugiausia duomenuy turima apie vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
vaistinio valerijono $akny sausyjy ekstrakty su etanoliu nestipriai nervinei jtampai slopinti ir miego
sutrikimams gydyti vartojima, o taip pat parengta keletas studiju, i§ kuriy keliose naudojant
elektroencefalogramas (EEG) buvo matuojamas smegeny aktyvumas.

Vaistinio valerijono $akny preparaty saugumo tyrimy néra daug, taciau daugelio mety patirtis juos
naudojant zmonéms rodo, kad preparatai yra saugis.

Ilgalaikés (daugiau kaip 30 mety) vartojimo tradicijos ir keleto eksperimentiniy tyrimy patirtis leidzia
manyti, kad tradiciskai vartojamas preparatas tinka nestipriems protinés itampos simptomams mal§inti
ir miegui gerinti.

Vaistinio valerijono Saknuy poveikio reprodukcijai, genams arba sergamumui véziu tyrimy atlikta
nebuvo.

Kokia rizika siejama su vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty vartojimu?

Vaistinio valerijono Sakny vaistiniai preparatai paprastai gerai toleruojami. Dazniausi vaistinio
valerijono vaistiniy preparaty Salutiniai reiskiniai biina susij¢ su skrandZziu ir Zarnynu, pvz., pykinimas
(Sleikstulys) ir pilvo diegliai. ISsamy visy §io vaistinio valerijono Sakny vaistinio preparato Salutiniy
reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty negali vartoti pacientai, kurie gali biiti itin jautrts
(alergiski) vaistinio valerijono Saknims.

Vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty nerekomenduojama vartoti kartu su kitais
raminamaisiais, nes negalima atmesti saveikos su kitais vaistais galimybés.

Apie jokius reik§mingus piktnaudziavimo ar priklausomybés atvejus pranesta nebuvo.

Kadangi neatlikta vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty poveikio reprodukcijai ar vaisiui
tyrimy, imantis bendry atsargumo priemoniy preparato vartoti nésciosioms ar zindyvéms
nerekomenduojama.

Remiantis vaistinio valerijono Sakny vaistiniy preparaty vartojimo tradicijomis, Sie preparatai gali
sukelti mieguistuma ir turéti jtakos gebéjimui vairuoti bei valdyti mechanizmus. Siy preparaty
pavartoj¢ pacientai neturéty vairuoti ar valdyti mechanizmy.

Kita informacija apie vaistinio valerijono Sakny vaistinius preparatus
Tradicinéje Europos fitoterapijoje vaistinio valerijono $aknys naudojamos gydymo reikméms.

Bibliografiniai duomenys leido HMPC prieiti prie mokslinés iSvados, kad ekstraktai su etanoliu turi
biiti vartojami saikingai.

Svarbia informacija apie tradicinio augalinio vaistinio preparato vartojima galima rasti su

kiekvienu atskiru preparatu pateikiamame pakuotés lapelyje. Sia informacija butina atidziai
perskaityti prie§ pradedant vartoti vaistinj preparata.

Kita informacija apie tai, kaip HMPC jvertino Valeriana officinalis L., radix, pateikta Bendrijos
augaly monografijoje, HMPC vertinimo protokole, per vieSasias konsultacijas gauty pastaby
apzvalgoje ir kituose susijusiuose dokumentuose, kuriuos galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009 m. sausio ménesj.
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