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COMITETUL PENTRU MEDICAMENTE DIN PLANTE (HMPC)

VALERIANA OFFICINALIS L., RADIX

RADACINA DE VALERIANA

Rezumatul Raportului de evaluare HMPC destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului de evaluare adoptat de Comitetul pentru
medicamente din plante (HMPC), care descrie informatiile disponibile privind utilizarea medicala a
unei substante vegetale si concluziile stabilite dupa evaluarea acestor informatii.

Daca doriti sa aflati mai multe informatii referitoare la concluziile HMPC, consultati monografia
comunitard a plantelor privind acest medicament din plante. Monografiile prezinta avizul stiintific
al HMPC privind medicamentele din plante, inclusiv continutul acestora, modul de utilizare,
indicatiile de utilizare, modul in care actioneaza si modul in care pot fi utilizate in sigurantd.

Ce contin medicamentele din ridacina de valeriana?

Vilersanaseae

NOTA IMPORTANTA: Imaginea este destinata
sa ofere informatii suplimentare cu privire la
sursa substantei vegetale/a preparatului vegetal si
nu sd incurajeze culesul din natura salbatica.

Medicamentele din rddicind de valeriand contin
radicina plantei de valeriand. Denumirea botanica
latind a plantei este Valeriana officinalis L.
Valeriana este o plantd perena care se giseste pe
intreg teritoriul Europei si al Asiei de Nord.
Planta se cultiva si se recolteazd pentru a se
obtine radacina wuscatd pentru uz medical
(substanta vegetala).
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Medicamentele din rddacind de valeriand sunt disponibile sub diferite forme pentru administrare pe
cale orala, precum ceaiul de plante, comprimatele, capsulele si picaturile. Se obtin din diverse
preparate vegetale, precum extractele preparate cu etanol, care presupun contactul radacinii plantei cu
etanol (alcool) ca solvent de extractie.

Preparatele din radacina de valeriand sunt disponibile, de asemenea, in combinatie cu alte substante
vegetale care au aceleasi efecte. Aceste medicamente combinate vor fi evaluate separat de HMPC.

Pentru ce se utilizeaza medicamentele din radacina de valeriana?
Extractele preparate cu etanol se utilizeaza pentru tratarea formelor usoare de tensiune nervoasa si
reglarea tulburarilor de somn.

Alte preparate din rddacind de valeriana se utilizeaza, in mod traditional, pentru tratamentul
simptomelor usoare de stres psihic si pentru favorizarea somnului. Utilizarea pentru aceste indicatii se
bazeaza exclusiv pe utilizarea traditionala.

HMPC a ajuns la aceste concluzii dupa evaluarea datelor bibliografice disponibile cu privire la
preparatele din radacind de wvaleriand. Au fost realizate studii clinice si neclinice utilizand
preponderent extractele preparate cu etanol, in timp ce justificarea pentru utilizarea celorlalte preparate
este datd de utilizarea lor traditionald ca medicamente din plante.

Multe dintre medicamentele traditionale din plante nu au fost cercetate in intregime prin metodele
stiintifice actuale. Legislatia farmaceuticdi comunitard oferd posibilitatea inregistrarii oficiale a
medicamentelor traditionale din plante, pe baza utilizarii lor traditionale, daca acestea pot fi utilizate In
sigurantd fard asistenta unui medic pentru diagnosticare, tratament i urmadrire. Aceastd utilizare
traditionald trebuie sa acopere o perioada de cel putin 30 de ani, dintre care 15 ani de utilizare pe
teritoriul Comunitatii.

Cum se utilizeaza medicamentele din radacina de valeriana?

Medicamentele din rddacina de valeriana pot fi utilizate de la varsta de 12 ani. Nu se recomanda
utilizarea medicamentelor din radacind de valeriana la copiii cu varste mai mici de 12 ani, deoarece nu
existd informatii suficiente privind utilizarea lor 1n sigurantd la aceasta grupa de varsta.

Doza medicamentelor din radacind de valeriand si frecventa utilizarii acestora depinde de scopul
utilizérii lor si de formula medicamentului utilizat. Instructiunile detaliate sunt disponibile in
prospectul care Insoteste fiecare medicament.

Pentru tratarea formelor usoare de tensiuni nervoase usoare sau de stres, preparatele din valeriana se
iau, In general, cu o frecventd de pana la trei ori pe zi. Pentru tratarea tulburdrilor de somn,
medicamentul se ia, de obicei, cu o jumatate de orad inainte de culcare. Pentru informatii suplimentare,
a se vedea punctul 4.2 ,,Doze si mod de administrare” din monografia comunitard a plantelor privind
radacina de valeriana.

Cum actioneazi medicamentele din radacina de valeriana?

In preparatele care contin radacina de valeriand au fost identificate numeroase componente si nu se
poate defini cu precizie actiunea fiecarei componente.

Se considera ca componentele medicamentelor care contin preparate din radidcind de valeriand
actioneaza asupra unui numdar de diversi receptori din creier. Cu toate acestea, studiile asupra
componentelor izolate ale acestor medicamente nu au fost In masura sa explice in totalitate actiunea
medicamentelor, astfel incat se considerd cad mai multe componente ale preparatelor din radicind de
valeriana actioneaza impreund pentru a-si produce efectele.

Studiile descrise mai sus au fost realizate pe modele experimentale; prin urmare, nu exista informatii
privind modul in care medicamentele care contin radacina de valeriana interactioneaza cu organismul
uman.

Ce studii au fost efectuate asupra medicamentelor din radacina de valeriana?
Intrucét radacina de valeriand este utilizatd de mult timp, datele examinate de HMPC au inclus
rezultatele unor studii din literatura stiintifica, inclusiv studii pe modele experimentale.
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Exista un numar substantial de dovezi privind utilizarea medicamentelor din rddacind de valeriana care
contin extracte uscate de radacind de valeriana preparate cu etanol pentru tratarea formelor usoare de
tensiune nervoasa si reglarea tulburarilor de somn, precum si un numar de studii, dintre care cateva au
masurat activitatea cerebrala cu ajutorul electroencefalogramelor (EEG).

Exista céteva studii care vizeaza siguranta preparatelor din radacind de valeriand, Tnsa numarul mare
de ani de experientd in utilizarea lor la oameni indica cd acestea sunt sigure.

Utilizarea indelungata, de peste 30 de ani, si studiile experimentale limitate conferd un caracter
plauzibil utilizarii traditionale pentru tratamentul simptomelor usoare de stres psihic si pentru
favorizarea somnului.

Nu s-au efectuat studii pentru stabilirea efectelor radacinii de valeriana asupra reproducerii, a efectelor
genetice sau a efectelor asupra dezvoltarii cancerului.

Care sunt riscurile asociate cu medicamentele din radacina de valeriana?

Medicamentele din riadacina de valeriana sunt, in general, bine tolerate. Cele mai frecvente efecte
secundare asociate cu medicamentele din rddacind de valeriana [precum greata (stare de rau) si
crampele abdominale (de burtd)] afecteaza stomacul si intestinele. Lista completa a tuturor efectelor
secundare raportate asociate cu un anumit medicament din radacina de valeriand este disponibild in
prospectul medicamentului respectiv.

Medicamentele din radacind de valeriana nu se administreazd persoanelor care pot prezenta
hipersensibilitate (alergie) la radacina de valeriana.

Nu se recomanda utilizarea rddacinii de valeriand in combinatie cu alte sedative deoarece nu pot fi
excluse interactiunile cu alte medicamente.

Nu au fost raportate cazuri semnificative de abuz sau dependenta.

Deoarece nu s-au realizat teste pentru stabilirea efectelor medicamentelor din radacind de valeriana
asupra reproducerii sau a fatului, acestea nu se administreazd, ca masurd de precautie generala,
femeilor gravide sau care aldpteaza.

Utilizarea traditionald a medicamentelor din radacind de valeriand indica posibilitatea ca acestea sa
poatd cauza somnolentd sau sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Pacientii vizati nu trebuie sd conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

Alte informatii despre medicamentele din ridicina de valeriana
Utilizarea medicald a radacinii de valeriand face parte din fitoterapia traditionala europeana.

Pentru extractele preparate cu etanol, datele bibliografice nu au permis HMPC sa stabileasca concluzii
stiintifice cu privire la utilizarea lor rationala.

in prospectul care insoteste fiecare produs sunt disponibile informatii importante privind
utilizarea medicamentelor din plante. Aceste informatii trebuie citite intotdeauna cu atentie
inainte de utilizarea produsului.

Mai multe informatii despre evaluarea HMPC privind Valeriana officinalis L, radix figureaza in
monografia comunitard a plantelor, in Raportul de evaluare HMPC, care prezintd o imagine de
ansamblu a observatiilor privite in timpul perioadei de consultare publica, si in alte documente conexe
care sunt disponibile aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in ianuarie 2009.
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http://www.ema.europa.eu/htms/human/hmpc/monograph/valerianae_radix.htm
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